
資料 2-1

ライフイノベーションWG 検討の視点

ライフイノベーション分野の規制 口制度改革の検討にあたり、当

ワーキンググループでは、安全・安心と国民の利便性の向上、そ

の結果としての我が国経済の成長を両立させる観点から、今後の

医療・介護のあり方として、以下の方向性を目指すべきと考える。

個男1の規制 口制度のあり方に関しては、こうした大きな方向性の

下に判断されるべきである。

○ 大胆なパラダイムシフトを促すべき

/供給者目線から消費者目線へ ～患者・利用者の選択確保～

/ 中央集権から地域主権へ ～地域の事情に合致した医療の推進～

/事前規制から事後チェック行政ヘ

○ 開かれた医療を実現すべき

/透 明性の高い医療 口介護ヘ

/グ ローバリゼーションの促進

/個 別化医療の推進

○ 産業としての競争力を強化し、付加価値を向上すべき

/イ ノベーションによる国際競争力の強化

/事 業者の創意工夫によるサービス提供

/協働 口連携・自律による医療 口介護の推進
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号 項目名 関係府省庁
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ベージ

① 保険外併用療養の範囲拡大 厚生労働省 1

② 一般用医薬品のインターネット等販売規制の緩和 軍生労働省

③
再生医療の推進 (適用法令、臨床研究の在り方、(独 )医薬品医療機器総合機構 (PMDA)
審査体制 )

厚生労働省

④ ドラッグラグ、デバイスラグの更なる解消 厚生労働省

⑤ 未承認の医療技術、医薬品、医療機器等に関する1情報提供の解禁 厚生労働省

⑥ レセプト等医療データの利活用促進 (傷病名統一、診療年月日記載など様式改善等 ) 厚生労働省

⑦ IC丁の活用促進 (遠隔医療、特定健診保健指導 ) 厚生労働省

③ 救急患者の搬送・受入実態の見える化 厚生労働省

⑨

「内外に開かれた医療先進国。日本」に係る査証発給要件等の緩和・外国人医師の国内
診療等
―医療のために来日する外国人を受け入れる医療ツーリズムヘの取り組み等―

厚生労働省、法務省、外務省

⑩
圧PAに基づく看護師、介護福祉士候補者への配慮 (受験回数、試験問題の英語表記
又は 漢字へのルビ等 )

厚生労働省

① ワクチンに関する基本法の制定 厚生労働省

⑫ 医行為の範囲の明確化 (診療看護師資格の新設 ) 厚生労働省 40

⑬ 医行為の範囲の明確化 (介護職による痰の吸引、胃ろう処置の解禁等 ) 厚生労働省 43

⑭ 特別養護老人ホームヘの民間参入拡大 (運営主体規制の見直し) 厚生労働省 47

⑮ 介護施設等の総量規制を後押ししている参酌標準の撤廃 厚生労働省

⑩ 訪間看護ステーションの開業要件の緩和 (一 人開業の解禁 ) 厚生労働省

①
訪間介護サービスにおける人員・設備に関する基準の緩和
(サービス提供責任者の配置基準 ) 厚生労働省

⑩ 高齢者用パーソナルモビリティの公道での使用 国土交通省、警察庁

⑩ 特別養護老人ホーム等の医療体制の改善 厚生労働省

（
中
期
的
検
討
項
目

）

地域医療計画、病床規制のあり方

医薬品広告規制の緩和

救急救命士の職域拡大

医療関連資格 (歯科医師を含む)から医師への教育課程を倉1設

核医学検査分野に関するDPC分類の精緻化

民間医療保険の役割

科学研究費の使用目的に関して

事業報告の基準の統一化、簡素化
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各検討項目 対処方針シート

【ライフイノベーションWG ①】

規制改革事項 保険外併用療養の範囲拡大

規制の概要 保険診療と保険外診療の併用は原則として認められず

(例外 :先進医療等の評価療養費及び差額ベッド代等の

選定療養費)、 併用 した場合、保険診療部分も含めて全

額自己負担となる。

<根拠規定>健康保険法第 86条等

厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養

(告示)

規制改革要望・賛成の意見

等

● 最新医療や患者の個別性に基づいた患者の治療の
選択肢が経済的に制限されている。

● また、強制徴収される保険料の対価としての給付が
受けられないことになり、財産権の侵害にあたると

の指摘もある。

● よつて、保険外併用療養を原則として認め、患者が
自らの希望で自由に治療を選択できるように制度

を見直すべきである。

要望具体例、経済効果等 ドラッグラグの短縮に務めても平均2.5年のラグは

残ると言われている。がん患者、難病患者の中には

日本での承認を待てないケースもあり、患者の選択

による国内未承認薬の使用を認めるべきである。

例えばアービタックス (大腸がんの抗がん剤)の食

道がんへの使用など、欧米では標準的治療として定

着しているにもかかわらず、我が国では依然保険で

認められていない適応外使用を保険外併用療養で

認めるべきである。

重度熱傷用の自家細胞培養表皮は、保険適用が 20

枚までであり、それを超えると全額自己負担とな

る。こうした適用量を超える使用を保険外併用療養

で認めるべきである。

抗がん剤の副作用などを緩和するために、針灸や漢

方などを併用することが有効なケースがある。こう

した統合医療を推進するために、東洋医学を保険外

併用療養で認めるべきである。

上記の針灸の活用等を含め、混合診療となる療法の

場合、現行は患者に対価を請求せず医療機関の持ち



出しで行われている例がある。学会や関係団体等の

意見も聴取し、こうした状況を改善すべきである。
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上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

我が国の医療保険制度は、「必要かつ適切な医療は基

本的に保険診療により確保する」という国民皆保険の

理念を基本としており、安全性、有効性等の観点から

適切な医療については、一定の自己負担で誰もが受け

られるよう、速やかな保険適用を図つているところで

ある。

いわゆる「混合診療」問題については、従来は高度で

先進的な技術のみ保険診療と保険外診療の併用が認

められており、それ以外の技術や国内未承認薬の使用

については認められていなかった。また、審査の遅れ

や保険導入までの手続きがよくわからないという指

摘もあった。これらの課題に対しては、患者の切実な

要望に迅速かつ的確に対応するため、2004年以降、

従来の制度を「将来的な保険導入のための評価を行う

ものであるかどうか」の観点から改革を行つてきたと

ころである。具体的には、対象医療技術や対象医療機

関の拡大、審査の迅速化などの改革を行つてきてお

り、これらの改革により、国内未承認薬の使用や先進

技術への迅速な対応などの保険診療と保険外診療と

の併用に関する具体的要望については、今後新たに生

じるものについても、 おおむねすべてに対応するこ
とができるものと考えている。

なお、これらの改革の結果、改革前の制度のもとでは、

約 20年間 (1984～ 2004)で保険導入された技術が約

60で あるにも関わらず、改革後の平成 20年度及び平

成22年度においては合計32も の技術が保険に導入さ

れるなど着実に成果をあげている。

(なお、2010年 4月 1日現在、先進医療については、

86の 医療技術を 709医療機関が実施、高度医療につ

いては、19の医療技術を 162医療機関が実施。)

このように、新規技術へのアクセスを改善するよう努

力を行い、着実に導入の実績を挙げているところであ

り、引き続き現行制度を適切に運営していくことで対

応できるものと考えている。

なお、混合診療を原則解禁することについては、

① 患者に対して保険外の負担を求めることが一般
化し、患者の負担が不当に拡大するおそれがあるこ

とや

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等



② 安全性、有効性等が確認されていない医療の実施
を助長するおそれがあること

から適切ではなく、一定のルールを設定し、その下に

実施することが必要。

・さらに、原則解禁することについては、安全性、有効

性等が確立していない医療について、被保険者が負担

する税金や保険料により保険給付することにもなる

ため、この点からも適当ではない。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

患者主権の医療を推進するためには、患者が受けた

い医療を受けられないという状況を可能な限 り解消

すべきであり、患者の二一ズに応 じて保険外併用療

養費の給付対象を見直す必要がある。

しか して日進月歩で医療が高度化する中、患者の切

実な要望に対 し、すべての保険外併用療養を迅速か

つ的確に当局が示すことには限界がある。

そこで、一定の要件 [※ 1]を 満たす医療機関について

は、事前規制から事後チェックヘ転換し、実施する

保険外併用療養の一部を届出制 [※朗に変更すべきで

ある。

※1:対象となる医療機関の『一定の要件』は、「倫理審査

委員会を設置している医療機関」を想定。なお、当該

倫理審査委員会の要件は臨床試験の実施の基準に関す

る省令に定める治験審査委員会の要件等を参考とする

ことが考えられる。

※2:届出の範囲は、高度医療を含む評価療養と選定療養の

うち直接的な医療技術、医薬品、機器に限定する (差

額ベッド代や時間外診療、紹介状なしの初診料などは

従来どおりとし当面対象外)こ とを想定。

その際、患者に対 して保険外の負担を求めることが

一般化しないよう、例えば、以下の措置を設けるこ

とが考えられる。

・ 届出には倫理審査委員会の承認を要するものと

する

・ 保険外併用療養に関しては、現行どおり必ず患

者への情報提供を行い、同意書を取り付ける

・ 差額ベッド代など診療内容と直接関係のない費

用 (いわゆるアメニティにかかる費用)の徴収
基準は、当面の間現行の選定療養から拡大 しな

い

・ 届出によっても保険外併用療養を認められない

○

○

○

○



○

○

事例を定め、モニタリングを強化 して患者保護

に努める

また、治療法として認められるまで目の前で苦しむ

患者に最先端の治療を施せない現状をかんがみれ

ば、欧米に見られるようなコンパッショネー トユー

ス (人道的使用)な どの制度も検討する必要がある。

なお、新たな医療技術や画期的な新薬等を公的保険

に組み入れようとするインセンティブが4動 きにくく

なるとの指摘も存在することから、国内未承認の医

薬品等や新たな医療技術等については、保険外併用

療養のモニタリング結果も参考に、従来どおり安全

性、有効性のエビデンスが得られた段階で速やかに

保険収載する仕組み |※
3Jを維持 し、当該制度改革に

より新規保険収載が遅れることがないようにする。

※3:医薬品、医療機器のメーカーが保険収載の申請をしな

い懸念も存在する。必要に応じて、申請がなくとも患

者や学会からの要請があれば保険収載する仕組みも検

討。

対処方針 保険外併用療養費の給付対象について、GCP省 令

(「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」又

は「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省

令」)における治験審査委員会の構成要件を満たす倫

理審査委員会を設置 している等の要件を満たす医療

機関については、同委員会で承認された療養につい

て届出制に変更することを前提に範囲拡大につき検

討 し、結論を得る。<平成 22年度中に結論>
他に代替治療の存在 しない重篤な患者において、治

験又は臨床研究中の療法を一定の要件のもとで選択

できるよう、コンパッショネー トユース (人道的使

用)の制度化について検討に着手する。<平成 22

年度中に結論>



【ライフイノベーションWG ②】

規制改革事項 一般用医薬品のインターネット等販売規制の緩和

規制の概要 平成 18年 6月薬事法改正に伴う厚生労働省令 (平成 21

年 2月 公布、6月 施行)に より、一般用医薬品は「対面

販売」が原則とされ、インターネットを含む郵便販売は

リスクが比較的低い「第 3類医薬品」に限定された。
<根拠規定>薬事法施行規則第 15条の 4,第 159条の 14～

16等

規制改革要望・賛成の意見

等

● これまで何ら問題となっていない販売形態が規制
され、消費者の利便性の毀損、事業者間の公平性の

阻害 (地方の中小薬局等のビジネスチャンスの制

限)が発生している。
● インターネット、電話等の販売について安全性の確
保を前提 とした I丁 時代に相応 しいルール作 りは

可能である。

● よつて、専門家により医薬品販売が適正に行われて
いる薬局 口薬店においては郵便等販売規制を撤廃す

べきである。

(「ハ トミミ」に同趣要望が約 1,800件寄せられている)

要望具体例、経済効果等 僻地に住んでおり、ドラッグス トアヘ行くには車で

小一時間ほどかかる山道を行かねばならない。山に

住む多くの高齢者は免許も持っておらず、このよう

な人々の手助けになっていたのが、電話やネットな

どによる薬の購入や通販である。どうか、郵便販売

を認めて欲 しい。

身体障害者のため、なかなか医薬品を購入できな

い。現在は他人にお願いして、購入しているが、お

礼などもあり高い支払いになる。せつかくいまま

で、便利でスピーディなインターネットを利用して

いたのに、一部の利用者が正しくない利用の仕方を

したため、私たちが犠牲になつている。

薬事法改正により、早期妊娠検査薬が入手できなく

なった。尿検査のキッドであり、服用するものでも

ないのに、腑におちない。

海外へ建築指導として赴任しているが、やはリー番

の不安が薬である。飲みなれた風邪薬、胃薬をネッ

トで購入したい。



がん患者であるが、抗がん剤治療では効果がないと

判断して漢方薬を服用することにした。そこは自宅

から約 40k m離れた漢方の専門薬局で、おかげで癌

の縮小が始まり、元気に生活している。高齢のため

車の運転が苦痛であり、漢方薬の郵送禁止が始まる

と私に合つた漢方薬が飲めなくなる。

とても簡単な試験で受かつた登録販売者が、コンビ

ニでも電気屋でも薬を売るようになる時代だとい

うのに、キチンと薬学部を卒業して、難 しい薬剤師

の国家試験に合格 した人が直接ネットで売るのが、

どうしてダメなのか理解できない。

いまだに週に何件も伝統薬の郵送希望の電話やメ

ールが入る。毎日、規制のことについて説明し、お

断りするのは心苦しい。大手メーカーの製品と異な

り、販売店舗や流通経路が限られる伝統薬は、地方

の方にとつて簡単に最寄の薬局にて入手できると

は限らない。

地方の伝統薬については、地域の有力な産業として

雇用の確保を含め、地域経済に果たしてきた役割は

大きい。郵送が禁止になって全国の顧客から不安の

声が寄せられている。
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上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

一部実施済・対応困難 (副作用による健康被害の防止の

ためには専門家による対面販売を原則とする必要。ただ

し、①比較的リスクの低い第3類医薬品の郵便等販売、

②経過措置として離島居住者及び継続使用者に対する

第2類医薬品等の郵便等販売を認めている。)

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

ロインターネット販売では、対面販売のように、一般用

医薬品の適切な選択と 適切な使用を確保できず、一
般用医薬品の副作用等による健康被害を防止できな

い 。

これは、対面販売よりも、①購入者側の属性、状態等

の把握、②即時の応答・指導、③意思疎通の柔軟性・

双方向性、④専門家が情報提供を行つていることの確

認といつた点で劣つているからである。

・そもそも、一般用医薬品は、効能効果とともに、程度

の差こそあれ、リスクを併せ持つものである。したが

つて、その適切な選択と適正な使用を確保するために



は、専門家が対面で情報提供を行つて販売することを

原則とすべき。これに伴い、インターネット販売につ

いては、第 1類医薬品及び第 2類医薬品の販売を禁止

すべきであり、現状では、対面販売の代替的手段とは

なり得ない。

・以上の趣旨は、医薬品ネット販売規制について国が提

訴された訴訟の東京地裁判決 (平成 22年 3月 30
日。国が勝訴。)においても確認されているところ。
口なお、医薬品販売業者の団体は、配置薬の活用など、

医薬品を薬局等で購入することが困難な方への対応

策を検討することを表明しており、厚生労働省として

もそれを確認していくこととしている。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

薬害被害はほとんどが医療用医薬品で発生 してお

り、一般用医薬品での薬害発生事例は少ない。加え

て、郵便等販売で薬害被害が発生した事例はほとん

どなく (厚生労働省によれば、インターネットを通

じて販売された一般用医薬品の副作用被害として

は、滋養強壮剤に係る 1件が平成 19年 9月 に報告さ

れているが、副作用被害が販売方法に因るのか否か

について報告書の記載から確認困難としている)、 安

全性において対面販売に劣後するエビデンスもな

こうした中、平成 21年 6月 に施行された薬事法施行

規則において、一部を除き大多数の一般用医薬品の

郵便等販売が禁止されたことで、高齢や障がいのた

めに外出困難な方、僻地に住み薬局・薬店までの距

離が遠い方、一般に流通していない伝統薬等を常用

されている方などが非常な困難を強いられている。

また、薬局 口薬店の経営の観点からも、特に地方の

人口が少ない地域や、全国に顧客を抱える伝統薬の

事業者などで売上げが減少し、地域経済に多大な影

響を与えている例もある。

インターネット、電話等の販売について安全性の確

保を前提とした I丁 時代に相応しいルール作りは十

分可能であり、こうした弊害を一刻も早く解消する

ため、一定の安全性を確保しながらインターネット

等で医薬品を販売するためのルールを新たに制定

し、専門家により医薬品販売が適正に行われている

薬局 口薬店においては郵便等販売規制を撤廃すべき

である。

○

○

○

○



対処方針 経過措置における垂5便等販売の薬害発生状況なども

踏まえつつ、販売履歴の管理、購入量の制限など、

一定の安全性を確保しながらインターネット等で医

薬品を販売するためのルール制定に向けた検討に着

手する。<平成 22年度中に結論。遅くとも平成 23

年 5月 までに措置>

<参考> 一般用医薬品の分類ごとの具体例

*第一類及び第二類医薬品が郵便等販売禁止。ただし、薬局・薬店のない離島居住者

及び継続使用者は第二類に関して 2年間の経過措置あり

第一類 パブロンエースAX,大 正胃腸薬 Z,フ ェイタス Z,ガ スター 10,リ アップ 等

第二類 パブロンSゴールド,大正胃腸薬 K,フ ェイタス,バファリン,ユンケル黄帝液,スマ

イル40,養 命酒 等

※多くの漢方薬が第二類医薬品。伝統薬等は「薬局製造販売医薬品」として第二類

と同様の規制

※妊娠検査薬もほとんど第二類 (排卵検査薬は医療用医薬品)

第二類 大田胃散整腸薬,ア リナミンA,サロンパス,グ ロンサン内服液,アイリス40 等



【ライフイノベーションWG ③】

規制改革事項 再生医療の推進 (適用法令、臨床研究の在 り方、 (独 )

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)審査体制 )

規制の概要 現行規制体系では、再生 口細胞医療材料 (細胞加工・調

整品)は、薬事法上の「医薬品」又は「医療機器」に分

類され、実用化に際しての審査においてその適用を受け

る。

<根拠規定>薬事法

規制改革要望・賛成の意見

等

細胞治療・再生医療の分野は、我が国の技術 ,知識

が世界をリー ド出来得る分野であるが、薬事法等の

規制が再生医療を想定したものとなっていない。

臨床研究から実用化への切れ目ない移行を可能と

する最適な制度的枠組みについて、引き続き細胞治

療 口再生医療の法制度 口法整備のあり方を検討すべ

きである。

臨床研究のあり方において、対象疾患の重篤度を勘

案し、安全性を前提に、有効性の画―的評価を避け

て一定の効果が認められることを要件とすべきで

ある。

※ 医工連携を進めるに当たり、特に「自家細胞」

については、本人の細胞を培養し本人に戻すた

め有効性に個人差があり、承認申請の迅速性、

治験データ収集の困難性、効果の均質性等の点

で現行法制になじまない。我が国の国際競争力

確保の観点からも自家細胞に関する別の法制

度 口法整備のあり方を検討すべきである。

(独)医薬品医療機器総合機構 (PMDA)の 再生医療分

野の知識強化及び人員の更なる確保を含めた審査

体制の質量両面で強化するとともに、細胞治療・再

生医療製品についての承認システムを見直すべき

である。

※ 例えば欧米で認められているコンパッショネー

トユース (人道的使用 :代替療法がない等の限定的状

況において未承認薬の使用を認める制度)等の導入を

検討すべきである。

要望具体例、経済効果等 ● 再生医療への期待とは、失われた身体機能を取り戻
すために、幹細胞等を利用 して組織、臓器等を再生

させることにより、難治性疾患 口重篤疾患や 00L改



善が必要な疾患も対象とした新規治療法の開発で

あるが、実用化 (オーソライズ)に長期間を要する

中、他に代替治療の存在しない重篤な患者には間に

合わず、不幸な転機を迎える患者も多い。

再生医療を実現化するにあたつては、医薬品か医療

機器に対する従来の法制度を適用すること自体に

問題があり、審査の迅速性に支障をきたす原因であ

る。規制改革が政策として掲げられたいまなお、臨

床や研究開発のみならず審査現場においても混乱

が生じている。

これまでの再生医療臨床試験の審査では、疾患の重

篤度はあまり考慮されずに医薬品と同様に安全

性 口有効性のエンドポイントが一辺倒に求められて

いるのではないかと危1具される。

再生医療において成果を幅広く医療現場で患者の

治療に役立てるためには、迅速な審査が必要である

が、PMDAは過去に事例のない技術の相談・審査につ

いて十分な対応ができない現状にあり、結果とし

て、海外のベンチャーと組んで海外で治験を行うほ

うが臨床への応用が早いという悲惨な事態になつ

ている。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

平成 22年度に、「再生医療にら、さわ しい制度を実現す

るため、現行の法制度にとらわれることなく、臨床研

究から実用化への切れ目ない移行を可能とする最適

な制度的枠組みについて、産学官の緊密な連携のもと

に検討する場を設け、結論を得る」こととしており、

「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」に

おいて検討を行う。

承認審査においては、既に個別の医薬品の内容に合わ

せて有効性・安全性の評価を実施。 (自 家細胞由来の

再生皮膚で、重症熱傷 2症例の治験結果に基づき承認

を行つた事例有り)

これまで PMDAにおいては、審査の迅速化等を目指し

て、新薬審査員の増員等により、相談 口審査業務の充

実を図つてきたところであり、今後とも引き続き充実

させることとしている他、細胞 口再生医療製品の安全

性確保等のためのガイ ドラインの策定を進める。

なお、コンパッショネー トユース等について、欧米で

は、国内外で治験の実施又は医薬品等としての承認が

行われていることが前提とされており、要望にある承

10



認システムの見直しの検討とは別問題 (事実誤認)で

ある。また、「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のた

めの医薬品行政のあり方検討委員会」の第一次提言に

おいて、「安易な導入によってかえって薬害を引き起

こすことにならないよう、慎重な制度設計と検討が必

要」と提言を受けているところである。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

平成 22年度の「再生医療における制度的枠組みに関す

る検討会」において検討。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○

○

○

細胞治療 口再生医療の分野は、我が国の技術 口知識

が世界をリー ド出来得る分野であり、先端科学技術

の進歩は、その恩恵を広く国民が享受できる可能性

を秘めている。

しか し、実用化に向けては、医薬品か医療機器に対

する従来の法制度を適用すること自体に問題があ

り、審査の迅速性に支障をきたす原因となっている

との指摘もある。

現に、我が国での薬事承認事例は、未だに重度熱傷

用の自家細胞培養表皮を「医療機器」として承認し

た 1件のみであり、再生医療製品の承認状況では欧

米に大きく遅れをとつている。 [※ 1」

※1:平成22年 4月 20日の「再生医療における制度的枠組

みに関する検討会」資料によると、我が国以外で皮膚、

軟骨で27品 目の再生医療製品が承認済

厚生労働省においては、「再生医療における制度的枠

組みに関する検討会」を設置 し、再生医療にら、さわ

しい制度を実現するため、現行の法制度にとらわれ

ることなく、臨床研究から実用化への切れ目ない移

行を可能とする最適な制度的枠組みについて、産学

官の緊密な連携のもとに検討を進めているが、こう

いた状況を踏まえ、細胞治療 口再生医療の特性を考

慮 した「医薬品」でも「医療機器」でもない第三の

カテゴリーの創設についても視野に入れた検討を進

めるべきである。

○



対処方針 臨床研究から実用化への切れ目ない移行を可能とす

る最適な制度的枠組みについて引き続き検討 し、結

論を得る。その際、細胞治療・再生医療の特性を考

慮 した「医薬品」でも「医療機器」でもない第二の

カテゴリーの創設についても視野に入れた検討を進

める。<平成 22年度中に結論>

９
４



【ライフイノベーションWG ④】

規制改革事項 ドラッグラグ、デバイスラグの更なる解消

規制の概要 医薬品及び医療機器の開発、改良については、基礎的な

研究開発の後、薬事法等に従い臨床研究 (治験)を実施
し、(独 )医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に承認申請を

した上で承認される。

臨床研究に関しては医師主導で行うことが定められて

おり、企業主導の臨床研究は認められていない。

<根拠規定>薬事法等

規制改革要望 口賛成の意見

等

革新的な技術を早期に利用できるように、産業政策

の軸を医療・薬事行政の中で明確にし、安全対策と

のバランスをとるべき。

承認申請に関し、厚生労働省と PMDAの 二元的体制

を解消し、PMDAへの権限委譲を進め、その専門性の

強化を図るべき。

PMDAが承認審査と救済制度を所管する状況を解消
し、テクノロジーの審査機関として自立すべき。

企業主導の臨床研究、医師と企業の共同研究を認め

るべき。

臨床研究は、イノベーションの基礎であり、その活

性化を図るべき。

臨床研究のあり方について、登録制と情報公開を制

度化するなど、企業がスポンサーとなる医薬品 口医

療機器開発以外の医療技術の開発の枠組みを明確

にするべき。

要望具体例、経済効果等 ● 臨床研究で、治験を前提とするものについては、研
究段階の実施計画書の大臣承認と治験にいくとき

の確認審査の大臣承認が両方必要であり、重複 して

いる。

● 治験において、我が国では申請時に提出したプロト
コル (手順、条件)を一切変えてはいけない (も し

変える場合は最初から確認申請をやり直さなけれ

ばならない)が、米国の FDA(米国食品医薬局)で
は届出だけで変更できる。技術の進歩は急速で、特

に医療機器などでは素材となるもの (例えばチュー

ブ素材やリー ド線など)は改良が行われ、治験実施

中にもどんどん良いものが出てくるため、市場に出

13



るときには陳腐化 してしまう。

● 治験中の仕様変更の手続きが面倒なため、企業は日
本国内での治験を躊躇することとなる。医療機器や

その素材は日本の中小企業のものも多く使われ、日

本での治験の活性化は、産業育成にもなる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

医薬品の有効性・安全性及び品質については最終的に

国が責任をもって確保すべきであるから、最終的な権

限をPMDAに 移譲することは困難。なお、過去にお
いて厚生労働省からPMDAに 対 し、GMP適 合性調
査を認めるなど、権限移譲については前向きに進めて

きたところ。

また、承認審査の専門性を高め、効率的な承認手続と

すること等を通 じて、療養上必要性の高 く、十分なエ

ビデンスの備わつた医薬品を迅速に承認する必要が

あると考えている。

医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性を確保す

るためには、リスク発生による被害の救済を行う救済

事業、リスク抑制のための審査事業、継続的なリスク

の軽減のための安全対策事業が連携 し、情報等を共有

することで、リスクを最小限に抑えることが不可欠で

ある。

医薬品の使用が適切であつても不適切であっても健

康被害が生じうるという事実を踏まえ、医薬品により

発生した健康被害の実例をそれ以降の承認審査・安全

対策に活かすなど、各事業部門同士が相互に連携を図

り医薬品の安全性の確保に役立っているため、分離は

困難である。

臨床研究及び医師と企業の共同研究については、未承

認の医薬品・医療機器の提供が薬事法第 55条第 2項
に抵触するか否か、総合的に判断される。

なお、製造販売承認の申請に際 して提出する試験成績

を収集する目的であるものについては、治験として実

施されるものである。

「臨床研究に関する倫理指針」において、企業がスポ

ンサーとなる場合を含め、侵襲性を有する介入研究を

実施する場合には、あらかじめ、登録された臨床研究

計画の内容が公開されているデータベースに当該研

究に係る臨床研究計画を登録 しなければならないこ

ととしており、御指摘の登録制及び情報公開の制度化

は既に実施 している。
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【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

厚生労働省、総合機構の業務の在り方を見直すこと、

これにより迅速かつ質の高い審査体制を構築するこ

と等を検討する。

臨床研究及び医師と企業の共同研究については、薬

事法に抵触するか否か、総合的に判断する。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

PMDAは 、医薬品等の承認審査を行う審査部門、
市販後の安全対策を行う安全部門、救済制度を担う

救済部門という3つの部門が連携 して、総合的かつ

効率的に医薬品等の安全性と有効性を担保する組織

となっており、組織の分離は困難であると考えてい

る。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

革新的な技術を早期に利用できるように、産業政策

の軸を医療 口薬事行政の中で明確にし、安全対策と

のバランスをとるべきであり、そうした考えの下、

薬事行政全般を見直す必要がある。

具体的には、 (独 )医薬品医療機器総合機構 (PMDA)

が承認審査と救済制度を所管する状況を解消し、テ

クノロジーの審査機関として自立させ、かつ審査官

の増員、薬系への偏重解消などバランスの取れた審

査体制を構築し、審査能力を強化すべきである。

臨床研究においては、現在、医師主導のみが認めら

れているが、例えば、開発メーカー等が未承認の医

療機器を複数の医師に提供して臨床研究を行う、い

わば医師と企業の共同研究については、薬事法違反

となるか否かが明確でないため、企業が慎重な対応

をとらざるを得ないことが想定される。臨床研究に

おける医師と企業の共同研究についても実施可能な

要件を明確にすべきである。

治験においては、迅速な審査に向け、承認審査にか

かる手続きを見直し、確認審査の簡素化や治験実施

中におけるプロトコル変更等における届出制の導入

などを検討すべきである。

加えて、臨床研究と治験のシームレスな連携を可能

とすべく、臨床研究で得られたデータを治験におい

ても活用できるようにすべきである。

また、国際共同治験等を引き続き推進するとともに、

海外の治験データの活用等についても検討すべきで

ある。

一方で、治験を経て治療法として認められるまで目

の前で苦しむ患者に最先端の治療を施せない現状を

○

○

○

○

○

○

○
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かんがみれば、欧米に見られるようなコンパッショ

ネー トユース (人道的使用)な どの制度も検討する

必要がある。

対処方針 医師主導の臨床研究については、「臨床研究に用いら

れる未承認医療機器の提供等に係る薬事法の適用に

関する考え方」(平成 22年 3月 )が示されているが、

臨床研究において、開発メーカー等が未承認医療機

器を複数の医師に提供 して臨床研究を行 うような、

医師と企業の共同研究についても、薬事法の適用要

件を明確化 し、周知する。<平成 22年度中措置>
薬事の承認審査にかかる手続きを見直 し、臨床研究

におけるデータの治験での活用、海外の治験データ

の活用、確認審査の簡素化、治験実施中におけるプ

ロトコル変更等における届出制の導入等について検

討し、結論を得る。<平成 22年度中に結論>
迅速かつ質の高い審査体制を構築する観点から、審

査機能への特化、重点化なども含め、 (独 )医薬品医

療機器総合機構 (PMDA)のあり方を見直す。<平成

22年度中に結論>
他に代替治療の存在 しない重篤な患者において、治

験又は臨床研究中の療法を一定の要件のもとで選択

できるよう、コンパッショネー トユース (人道的使

用)の制度化について検討に着手する。 <平成 22

年度中に結論 >【再掲】
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【ライフイノベーションWG ⑤】

規制改革事項 未承認の医療技術、医薬品、医療機器等に関する情報提

供の解禁

規制の概要 未承認の医療技術、医薬品、医療機器などの情報提供が

昭和 55年に出された厚生労働省の通知等によって禁止

されている。

<根拠規定>薬事法68条

規制改革要望・賛成の意見

等

● 上記通知を改正し、未承認の医療技術、医薬品、医
療機器等に関する情報提供を解禁する。

● 医療費がどのような治療にどう使われたかという
データが公開されておらず、またアウ トカムのデー

タについても十分に確保された形で公にされてい

ない。これに関連して、上記通知の存在により、患

者や医師に対して企業が開発中の技術や製品、さら

には将来の技術などの情報を提供することができ

ていない。この点はドラッグラグやデバイスラグの

隠れたコス トが社会的に十分認知されていない一

因とも考えられ、規制のあり方を見直すべき。

要望具体例、経済効果等 ● 医師、患者に対する情報提供すらできない。特に医
師に最新情報が提供できないことは、医療の進化を

阻害する。未承認技術や機器の情報提供を制限して

いる 55年局長通知を廃止すべき。

● 医師が開発メーカーに海外での研究の進行状況等
を確認する際、情報提供がプロモーションと解され

る可能性があることから (所轄に相談すると「情報

提供不可」の指導を受ける事がほとんど)、 開発メ

ーカー側で情報提供に慎重になり、結果として医師

は海外のウェブサイ トで情報収集するなどの事例

がある。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

上記通知 (医薬品等適正広告基準について (昭和 55

年 10月 9日薬発第 1339号))は、医薬品、医療機器

等の広告が虚偽誇大にわたらないようにするととも

に、その適正を図ることを目的としており、情報提

供を規制するものではない。

また、何人も医薬品及び医療機器であつて承認を受

けていないものについてその名称、効能効果等に関

する広告は、薬事法第 68条の規定により禁止されて

いる。
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【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

上記通知等は、顧客の購入意欲を昂進させる目的で

ある広告宣伝を規制しているものであり、情報提供

を規制しているものではない。(参考 :薬事法上の広

告要件として、誘因性、特定性及び認知性のいずれ

の要件も満たす場合に広告と判断している。)

http://www_mhlwヽ go Jp/bunya/iyakuhin

/koukokukisei/dl/lndex_d pdf)

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

医薬品の広告については、「医薬品等適正広告基準に

ついて (昭和 55年 10月 9日薬発第 1339号各都道府

県知事あて厚生省薬務局長通知 改正 平成 14年 3

月 28日 医薬発第 0328009号 )」 (以下、「55年通知」

という。)に おいて薬事法の解釈が示されているとこ

ろである。

55年通知の目的は、誇大広告等の禁止を通 じて、医

薬品等による保健衛生上の危害を防止することある

と解されるが、これにより、未承認の医療技術、医

薬品、医療機器などの情報提供が出来ないとの指摘

がある。

新規技術の開発を進める上で、有効性と安全性のバ

ランスに関する医師・市民とのコミュニケーション

が重要であり、特に臨床現場の医師が海外等で開発

中の技術、医薬品、医療機器の情報を得ることは、

ドラッグラグ、デバイスラグの解消促進や臨床にお

ける選択肢の多様化を含め意義が大きい。

そのため、未承認の医療技術、医薬品、医療機器等

に関する1青報提供がより円滑にできるよう、情報提

供可能な要件を明確化し、周知すべきである。

○

○

○

○

対処方針 未承認の医療技術、医薬品、医療機器等に関する情

報提供が認められる要件を明確化し、周知する。<
平成 22年度中措置>
国際的な学会等で発表され、欧米の医療者が普通に

知り得る医療技術、医薬品、医療機器等に関する情

報に関しては、速やかに我が国の医療者に当該企業

が情報提供を行う事を認める。(平成 22年度中措置 )
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【ライフイノベーションWG ⑥】

規制改革事項 レセプト等医療データの利活用促進 (傷病名統一、診療

年月日記載など様式改善等)

規制の概要 現在の健康保険の診療報酬の算定におけるレセプ トの

様式では、傷病名コー ドが統一されておらず、診療行為

の実施日も明記されない。

<根拠規定>療養の給付及び公費負担医療に関する費用の

請求に関する省令

規制改革要望 口賛成の意見

等

レセプト・カルテ等の電子化が遅れ、医療情報の集

積 口共有化及びその利活用が進んでいない。

電算機による請求・支払が主流になつているにもか

かわらず、レセプトの様式は以前からの紙に手書き

方式による体系のままであり、保険者、加入者の健

康状態の把握・指導等に活用しにくく、効果的なデ

ータ分析を想定した様式になつていない。

よつて、レセプトの様式等を以下の視点で改善すべ

きである。

1.記載される病名は、コー ド化された病名のみ使
用できるようにする

2.摘要欄の診療行為等は、実施日別に記入するよ
うにする

3.DPC(診断群分類包括評価)レセプトの様式を改
善する

4.診療報酬点数表の点数体型を電算機時代に見合
つた体系に変更する

要望具体例、経済効果等 現行のレセプ トデータはァナログ様式なので、統計

分析に耐えない。そこで健保連や各種団体が提案し

ているデジタル様式に可及的速やかに変更するこ

とが求められる。

データの活用は公私イコールフッティングの原則

から、民間組織でも公的機関と差なく利活用可能と

する。元来 レセプ トデータは指定統計でもなく、未

加工のデータレベルでも (個人情報以外は)全て利

活用可能であるべき。

コー ド化傷病名はなるべ く分か りやす く統一すべ

きである。例えば、「帯状疱疹」 (コ ー ド化)と 「帯

状ヘルペス」(未コー ド)、「麻疹」(コ ー ド化)と「は

しか」 (未コー ド)などが統一されていない。

19



● また、国際的には「ICD10コ ー ド」が既に標準的な
コー ドとして定着しており、国際比較の観点からも

これを活用すべきである。

● DPCデータについては、数年前より入院時のがんの

進行ステージ等の患者の重篤度を表す記載が必須

でなくなつたため、病院ごとのがんの死亡率統計等

が有効性を持たなくなつた。

● リスクより有用性が上回る場合の個人情報保護対
応を検討すべき。 (特定できないコー ド化など)

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

レセプトは、保険医療機関等が保険者に医療費を請求

するためのものであり、その様式については、適切な

審査 口支払を効率的に行う観点から、これまでも以下

のような見直し口取組を行ってきたところである。

(具体的な見直し・取組例 )

① レセプトに記載する傷病名コー ドの統一を推進す

るため、原則として定められた傷病名コー ドを用い

るよう周知。(平成 22年 3月 26日 事務連絡発出)
②平成 24年度 (次期診療報酬改定)か ら診療行為年
月日を記載。(平成 22年 3月 26日通知発出)
③ DPCレ セプトについては、診断群分類決定 (コ ー
ディング)の根拠となる診療内容について添付を求

めるよう改善 (平成 21年 1月 診療分より)
④ レセコンベンダなどの事務負担の軽減を図るため

に、点数表を電子的に提供する取組 (電子点数表)

を行つており、今年度の診療報酬改定においても、

告示日 (3月 5日 )と 同時に電子点数表を公表した

ところ。

レセプ トに含まれる情報については、それらを分析・

活用することにより、質が高く効率的な医療の実現に

資すると考えられることから、国の構築するレセプト

等データベースについて、法律に定められた医療費適

正化計画の調査分析のために利用するほか、今後、第

三者利用を含めた利活用のルールを定めた告示を制

定する予定である。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ レセプトデータ、診療データ、健診データ等は、国

民の貴重な財産であり、電子化が進むことにより我

が国の医療発展に向けた貴重なデータとして利活用

が可能である。

○ レセプト情報については、順次電子化が進んできて

いるところであり、これを一元化したナショナルデ
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○

○

○

一タベースについては開発様式をオープンにすると

ともに、民間研究者も含めた外部利用を可能とすべ

きである。

また、レセプト様式については、適切な審査・支払

を効率的に行う観点から、これまでも見直しを行つ

てきたところであるが、今後は、審査 口支払の効率

性に限らず、データの利活用の観点からも更なる様

式の見直しを検討すべきである。

例えば、傷病名コー ドの統一に関しても、事務連絡

で原則として定められた傷病名コー ドを用いるよう

周知しているのみであり、強制力がない。傷病名コ

ー ドは速やかに統一すべきであり、その際は、DPC

レセプ トでは記載が必須となっている国際標準の

「ICD10コ ー ド」の記載を義務付けるべきである。

また、次期診療報酬改定から診療行為年月日を記載

する旨の通知が発出されているが、その記載様式に

ついては示されていない。診療側、保険者、研究者

等の関係者の意見を踏まえつつ早期に検討すべきで

ある。

対処方針 レセプ ト情報を一元化 したデータベースについて、

医師会、保険者、大学や民間シンクタンク等の研究

機関など幅広く第二者も利用できるよう利活用のル

ールを決定し周知する。<平成 22年度中措置>
次期診療報酬改定 (平成 24年 4月 )に向けて、診療

側、保険者、研究者等の関係者により、審査 "支払

の効率性に加えてデータの利活用の観点からも検討

する場を設け、「ICD1 0コ ー ド」の採用を含めてレセ

プ ト様式 (DPCレ セプ ト含む)の見直 しを検討する。
<平成 23年度中に結論>

21



【ライフイノベーションWG ⑦】

規制改革事項 IC丁 の利活用促進 (遠隔医療、特定健診保健指導 )

規制の概要 [遠隔医療]

● 医師法の対面原則により、離島・僻地等を除き医師
と患者間の遠隔医療が認められていない。また、医

師と医師の場合でも、診療報酬上の明確な位置づけ

がなされていない。

<根拠法令>医師法第 20条、歯科医師法第 20条

情報通信機器を用いた診療 (いわゆる「遠隔診

療」)について (平成 9年 12月 24日付 健政
発第 1075号 )

[遠隔保健指導 ]

● 特定健診 (いわゆるメタボ健診)における保健指導
において、初回面談では IC丁 を活用 した遠隔面談

を受けることは想定されていない。また、初回面談

以降に予定されている「6ヶ 月後の評価」や「3ヶ

月以上の継続的な支援」においても、遠隔面談は電

話支援とみなされ、健保組合の実施率を算出するた

めのポイン ト数が低く設定されている。

<根拠法令>特定健康診査及び特定保健指導の実施に関す

る基準 (平成 19年厚生労働省令第 157号)第 7

条及び第 8条

規制改革要望・賛成の意見

等

[遠隔医療]

● 医師と患者間の遠隔医療は、限定された地域、疾病
のみ認められているが、実証を急ぎ、範囲を拡大す

べきである。診療報酬に関しては、 I丁 機器の利用

や遠隔支援側にも配慮した制度とすべきである。

[遠隔保健指導]

● 特定保健指導の実施結果を早期に評価するととも
に、 IC丁 を活用した遠隔面談の有効性検証を国と

して実施 し、その状況を広 く公開することで特定健

診制度の改善を検討すべき。その結果を踏まえ、①

初回面談における遠隔面談の実施、②初回面談以降

の継続支援において遠隔面談と直接面談を同等の

ポイントとすることで、IC丁 を活用した遠隔面談

を直接面談と同等の措置として認めるべきである。
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要望具体例、経済効果等 [遠隔医療]

● 対面診療は重要な原則であるが、地域格差の是正な
どに対して遠隔医療は有効な手段であり、実証によ

り遠隔医療の範囲を大幅に拡大していく必要があ

る。

● 遠隔医療が認められていても、処方箋に医師の署名
が必要であるため、医療機関に受け取りに出向く

か、郵送で対応することになる。受診後、すぐに調

剤薬局に行ける様、電磁的な方法で処方箋を発行で

きる仕組みが必要である。

[遠隔保健指導]

● 技術進歩に伴い、高画像、高音質の遠隔会議が行え
るようになっており、保健指導においても直接面談

と遜色ない面談が可能となるシステムも開発され、

試行も進められている。

● 一方、保健指導の実施者は、医師や保健師等の有資
格者に限定され、これらの有資格者は地理的に偏在

しているが、現行制度下では、保健指導の実施者が

不足している地域に在住する対象者でも、直接面談

を受けなくてはならない。もしも ICTを活用する
ことで時間や場所の制約が少ない遠隔面談が可能

となれば、保険者・対象者双方にとっても時間的 ロ

金銭的コス トの削減に資するとともに、特定健診制

度をより円滑かつ効率的に実施できるようになり、

ひいては国民の健康増進につながると考えられる。

● 政府の新成長戦略でも、「ライフ・イノベーション
による健康大国」に向け、情報通信技術を駆使した

遠隔医療システムを促進するとしているところ、特

定検診での遠隔面談の実施はこうした成長戦略の

パイロット・プロジェク トとして有望な取り組みで

ある。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

[遠隔医療]

遠隔医療で認められている疾病の範囲の拡大につい

ては、安全性 ,有効性を確認した上で進める必要があ

る。

[遠隔保健指導]

検討

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

[遠隔医療]

平成 22年度から厚生労働科学研究費の指定研究 (2
か年計画)と して、学会と協力しつつ遠隔医療のモデ
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ルとなる研究の実施を通じて、エビデンスを収集した

うえで、遠隔医療の適用範囲を明確化するための通知

を発出する予定。

[遠隔保健指導]

IC丁 (情報通信技術)を活用した遠隔面談の有効性
については、実証データ等を収集した上でこれを基に

検証を行い、その結果、有効性が確認された場合には、

制度の見直しについて検討してまいりたい。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

[遠隔医療]

○ 地方における専門医の不足の現状を考えると、離

島、僻地に限定することなく、地域医療再生の観点

から、高度な技術を持つ医師へのアクセスの一手段

として遠隔医療を考えることが必要である。

○ 「患者の顔色、元気さ、立ち居振る舞いの機敏さ、
臭い、声の トーン、皮膚の色・つや・張りなど、医

師が判断をするのに五感による包括的な情報収集

が重要である場面も多く、患者対医師の遠隔医療は

あくまでも医療過疎地域など対面診断が困難な場

合の補完的手段にとどめるべき」との主張がある

が、患者のニーズがあり、医師と患者の合意があれ

ば地域等によリー律に規制する必要はなく、医師法

によらず遠隔医療を可能とすべきである。

○ その際、少なくとも対面診療と同様の診療報酬の算

定が出来るようにすべきである。

○ 遠隔医療が成立する環境の要件 (例 えば、動画によ

る双方向通信は可とするが、電話 ロメールでの診断

は不可など)及び処方箋の発行方法 (例えば、医師

の署名を要する処方箋においても、患者の利用する

調剤薬局に FAX又 は電子メールで送付できるな
ど)等についても明確化すべきである。

[遠隔保健指導]

○ 遠隔保健指導に関しては、遠隔医療とは異なり、基

本的には健康な人が対象なため安全面の問題はな

い。また、指導に当たるのは主として保健師であり、

触診等を行うわけではない。当然、医療行為ではな
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い。地理的条件等のコス トを勘案すればメリットの

方が大きい場合も想定される。

○ したがって、保険者の実施率の算定においては、遠

隔保健指導は対面と同等とすべきである。

対処方針 口平成 20年度と平成 21年度に実施 した 2年間のモデ

ル事業を総括 し、現時点において遠隔医療が認めら

れ得るべき要件及び処方箋の発行にかかる考え方を

明確化する。<平成 22年度中措置>
口診療報酬上の手当及び更なる範囲拡大については、

次期診療報酬改定までに検討 し、結論を得る。<平

成 23年度中に結論>
・ 特定健診に基づく保健指導は遠隔保健指導の実施率

の算定においては、遠隔保健指導と対面指導を同等

とする。<平成 22年度中措置>
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【ライフイノベーションWG ③】

規制改革事項 救急患者の搬送 口受入実態の見える化

規制の概要 救急搬送の情報は総務省消防庁の管轄、医療機関が保有

する搬送後の予後の情報は厚生労働省の管轄で統合さ

れていない。

<根拠規定>個人情報保護法

規制改革要望・賛成の意見

等

● 管轄が異なることで、いわゆる「たらい回し」の原
因究明ができない。両者のデータをリンクさせるベ

き。

※詳細は「救急車のたらい回しゼロ作戦～求められる

消防庁と病院の統合データ」週刊社会保障 No 2574、

2010年 4月参照

● 個人情報は匿名化されているので問題ない。
要望具体例、経済効果等 長崎市消防庁と長崎実施救急医療連絡会が協働で

作成した長崎県版検証票 (救急活動記録票)な ど参

考とすべき先駆的な取組みがあるが、その場合です

ら救急隊のデータと医療機関のデータが リンクさ

れていない。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

現在、消防庁において、消防機関、医療機関等の協

力の下、心肺機能停止の傷病者について、消防機関

の保有する救急搬送の情報と医療機関の保有する予

後情報を合わせた調査 (救急蘇生統計)を行つてお

り、当該調査のデータについては、より詳細な分析

を行うことを希望する研究者等に提供されている。

全国すべての救急搬送 (約 470万人)について、国

で一元的に消防機関の保有する救急搬送の情報と医

療機関の保有する予後情報を統合する場合には、都

道府県や消防機関・医療機関等に対し財政的・人的

に多大な負担を強いることとなるため、現状におい

ては困難である。

なお、平成 21年 10月 30日 に施行された改正消防法

により、者「道府県は救急搬送及び受入れに関する実

施基準を策定することとされたが、この実施基準を

実効性のあるものとするためには、消防機関及び医

療機関の双方が有する情報を合わせて総合的に調

査 口分析を行うことが重要であり、この点について
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は、「傷病者の搬送及び受入れの実施に関する基準の

策定について」 (平成 21年 10月 27日消防庁次長 ロ

厚生労働省医政局長連名通知)に より、都道府県に

対 し通知しているところである。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

現在、消防庁において、消防機関、医療機関等の協

力の下、心肺機能停止の傷病者について、消防機関

の保有する救急搬送の情報と医療機関の保有する予

後情報を合わせた調査 (救急蘇生統計)を行つてお
り、当該調査のデータについては、より詳細な分析

を行 うことを希望する研究者等に提供されている。

全国すべての救急搬送 (約 470万人)について、国
で一元的に消防機関の保有する救急搬送の情報と医

療機関の保有する予後情報を統合する場合には、都

道府県や消防機関 口医療機関等に対し財政的 口人的

に多大な負担を強いることとなるため、現状におい

ては困難である。

なお、平成 21年 10月 30日 に施行された改正消防法

により、都道府県は救急搬送及び受入れに関する実

施基準を策定することとされたが、この実施基準を

実効性のあるものとするためには、消防機関及び医

療機関の双方が有する情報 を合わせて総合的に調

査 口分析を行うことが重要であり、この点について

は、「傷病者の搬送及び受入れの実施に関する基準の

策定について」 (平成 21年 10月 27日 消防庁次長 ロ

厚生労働省医政局長連名通知)により、都道府県に
対 し通知しているところである。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 救急患者の受け入れ困難事例が発生したことなどを

受けて成立 した改正消防法により、消防機関や医療

機関などでつくる協議会を設置 し、搬送や受け入れ

の実施基準を策定口公表することが義務付けられた。

同実施基準では、受け入れ可能な医療機関をリス ト

化し、疾患や重症度によって搬送先を選定するため

のルールなどを盛 り込むとされた。

○ 平成 21年 10月 には、厚生労働省と消防庁で設置し

た検討会がまとめた策定ガイ ドラインが公表された

が、現時点で、「傷病者の搬送と受け入れの実施基準」

を策定した都道府県は 4都県にとどまつていること
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が、消防庁の調査で判明している。

O改 正消防法が成立 して 1年、施行からも約半年が経
過 している中、実施基準策定の基盤となる協議会の

設置時期を未定としている都道府県もあり、救急患

者の受け入れ困難事例を回避するためのルールづく

りが十分進んでいるとはいえない。

○ こうした状況を踏まえ、早急に「救急医療の見える

化」が求められる。具体的には、消防庁が保有する

救急搬送のデータと医療機関が保有する予後のデー

タをリンクさせ、救急医療の充実等に資する分析を

実施可能なデータベースを構築すべきである

対処方針 救急医療の充実等に資する分析を実施可能なデータ

ベース構築に向けて、消防庁が保有する救急搬送の

データと医療機関が保有する予後のデータについ

て、段階的にデータをリンクさせる取り組みを進め

ることが有効であるため、具体的・技術的な問題点

を解決すべ く総務省と厚生労働省で検討に着手す

る。<平成 22年度検討開始>
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【ライフイノベーションWG ⑨】

規制改革事項 「内外に開かれた医療先進国 口日本」に係る査証発給要

件等の緩和・外国人医師の国内診療等

―医療のために来日する外国人を受け入れる医療ツー

リズムヘの取り組み等―

規制の概要 [医療ビザ]

外国人が来日し、健診 口診療を受ける場合、その内容

によっては短期滞在 ビザの期間内 (最大 90日 )で対
応できない可能性がある。

<根拠規定>出入国管理及び難民認定法第 2条の 2、 同法別

表第 1

[外国人医師の国内診療]

日本の医師免許を持たない外国人医師は日本国内で

診療を行うことができない。臨床修練制度は、医療に

関する知識及び技能の習得を目的として日本に入国

した外国人医師についての医師法 17条等の特例を定

めているが、許可に時間を要する。

<根拠規定>医師法第 17条

外国人医師等が行う臨床修練に係る医師法第

17条等の特例等に関する法律第 3条

規制改革要望・賛成の意見

等

[医療ビザ]

● 治療目的で来日する外国人患者は、「商用目的」の
短期滞在ビザにて来日していることが多いと言わ

れており、来日を希望する者にとつて、そもそも申

請できるか否かもわかりづらいことから、「医療滞

在ビザ (仮称 )」 を新規に創設すべきである。なお、

患者に随行する者へのビザ発給については、医療ス

タッフに限らず、治療目的で来日した者の同伴者に

対しても、柔軟に発行すべきである。

[外国人医師の国内診療]

● 日本の医師免許を持たない外国人医師でも、一定の
技術 レベルが認められれば日本国内で診療が行え

るよう制度改正すべである。

要望具体例、経済効果等 [医療ビザ]

● 中国、インド、インドネシアなどの富裕層を対象と
した医療提供において、特に同行者にビザが下りな

い事例がある。また、ビザの期間延長手続は本人が

行う必要があるが、入院治療中の場合等はそれが負

担となる。

29



[外国人医師の国内診療]

● 臨床修練制度は、法律上「医療に関する知識及び技
能の習得を目的」とする (例 :消化管ファイバース

コープを使った診断方法や技術の習得など。)もの

であり、現行の趣旨では、外国人相手に医療を提供

する目的には活用できない。通常の臨床を行えるよ

う制度を改正すべき。

● 政府内で検討されている「全国展開を予定しない特
区」制度の枠組みを設けるのであれば、その範囲内

においてのみ外国人医師免許取得者が活動できる

ような仕組みを設けることも十分可能ではないか。

● 外国人とのコミュニケーションが円滑にできる医
療人の積極的登用が求められる。具体的には経済連

携協定 (EPA)に 基づき、イン ドネシア・フィリピ

ンから受け入れている看護師・介護師や合格率の高

い中国からの看護師に就労 ビザを付与すべきでは

4ェ い か 。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

[医療ビザ]

<法務省>
我が国で治療等を受ける目的で入国する外国人につ

いては,在留資格「短期滞在」等を付与 しており,治

療が入国当初の予定よりも長期化する等の事情で申

請があつた場合には,所要の審査を行つた上で,在留

期間の更新等を認めるなど,個別の事情に応じて,柔

軟に対応している。

<外務省>
「短期間病気治療を目的とするもの」は在留資格「短

期滞在」に該当し、「短期間でかつ病気治療を目的と

しない医療行為を受けるもの」は、滞在日程に占める

「医療」の大きさに応じ、「商用」又は「観光」を目

的とする場合と同様の書類をもって査証申請を受理

している。したがって、現行制度上でも、「医療観光」

を目的とした者の査証取得は可能であり、新たに「医

療滞在ビザ」を創設する必要まではないと考える。

[外国人医師の国内診療]

<厚生労働省>
医療安全の確保に留意しつつ、必要に応 じ、制度 口運

用を見直すことは可能。
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【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

[医療ビザ]

<法務省>
治療等を受ける目的で我が国に入国・在留する外国人

については,滞在中に当初の予定が変更となり長期化

した場合も含め,現行法令の下で十分に対応可能であ

り,医療滞在に特化 した在留資格の創設は必要ないも

のと考えているが,現行制度で対応できない又は不便

が生じている等の具体的事例が把握されれば,制度の

悪用防止にも配慮しつつ,対応策について検討するこ

ととしたい。

<外務省>
「短期間でかつ病気治療を目的としない医療行為を

受けるもの」の査証取得については、包括的な説明ぶ

りが欠如 しているとの側面もあり、査証取得手続きを

分か りやす く説明した資料を作成 し、HP上に掲載す
ることも考えられる。

[外国人医師の国内診療]

<厚生労働省>
・ 医療研修及びこれに付随して行 う教授を目的として

入国する外国医師は、臨床修練制度を活用すること

により、国内で診療を行うことが可能。

・ 医療安全の確保に留意 しつつ、必要に応じ、制度・

運用を見直すことは可能。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ わが国の医療技術の進歩、さらには医療を成長産業

として捉える観点から、開かれた医療を実現すべき

である。

○ そのためには、外国人患者受け入れの基盤整備をす

すめるべきである。病床規制の見直 し、国内の医師

不足の解消、医療機関の広告規制、未承認薬の使用

規+1な ど課題は多いが、当面取 り組むべきものとし

て、医療ビザについて、早急に検討する必要がある。

○ また、外国人医師・看護師の受け入れについても積

極的に進めるべきである。

[医療ビザ ]

○ 現行の「商用」または「観光」目的の申請で問題な

く対応可能との意見もあるが、現実的には取得に困

難を伴 う場合が多く、特に、患者本人ではなく同行

者にビザが下りないことが多いとの指摘がある。

○ わか りやすさの観点からも、明確に医療を目的とし

たビザを創設すべき。また、医療ビザを創設するこ
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と自体が、我が国が外国人患者受け入れに積極的で

あることを示すアピールにもなる。

○ その際、外国人患者本人だけでなく、その同行者 (家

族等)の ビザについても同様に認めるべきである。
○ 治療が長引いた場合のビザ延長申請に際 しては、申

請者が患者であることに鑑み、病院関係者等による

代理人申請を認めるなど、手続を緩和すべきである。

[外国人医師の国内診療]

○ 外国人医師については、臨床修練制度の要件を緩和

し、医療研修 目的以外にも対象を広げ、医療機関の

要件も緩和・撤廃すべきである。

○ 我が国の看護師免許を持つ外国人看護師について

は、現行 7年の滞在年限を撤廃する [※ lJと ともに、

医師と同様に臨床修練制度を活用 した受け入れを段

階的に緩和すべきである。

※1:外国人看護師の滞在年限は第4次出入国管理基本計

画 (案 )で検討課題となつている

対処方針 短期滞在ビザにおいて、商用、観光とともに、「医療」

目的を明示する。医療目的の短期滞在ビザにおいて

は、受診する外国人本人の他に、同行者にも認める。

また、滞在期間の延長手続において、病院関係者等

第二者による代行を認める。<平成 22年度中措置 >
医師の臨床修練制度の活用を促進するため、研修目

的だけでなく、現在運用で認められている教授目的

での診療行為について明確化するとともに手続の簡

素化を図る。また、指定病院の要件の拡大及び 2年

間という年限の延長などの制度改正を行う。<平成
22年度中検討、結論>
看護師の臨床修練制度についても、医師と同様の要

件で制度・運用を見直す。<平成 22年度中検討、結

論>
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【ライフイノベーションWG ⑩】

規制改革事項 EPAに 基づく看護師、介護福祉士候補者への配慮 (受
験回数、試験問題の英語表記 又は 漢字へのルビ等 )

規制の概要 EPA(経 済連携協定)に基づく外国人看護師・介護福
祉士候補者は、在留期間中に、年 1回実施される日本語

による国家試験に合格 しない場合、帰国が義務付けられ

ている。

<参考 :在留期間>

看護師候補者 :最大 3年、介護福祉士候補者 :最大4年

<根拠規定>
・経済上の連携に関する日本国とインドネシア共和国との間

の協定

日経済上の連携に関する日本国とフィリピン共和国との間の

協定

規制改革要望 口賛成の意見

等

口 日本語による受験が必要であり、難解な漢字表記の

専門用語 (例えば「褥麿 (じ ょくそう)」 )が合格ヘ

の大きな障害となつている。したがって、来日時や

受入施設での研修を通 じて、業務を行うにあたって

日本語でのコミュニケーションに支障がないように

することを前提に、英語表記または漢字へのルビ記

載などの配慮を行うべきである。
日 また、介護福祉士の受験資格は実務経験が 3年以上

必要であることから、結果的に受験機会が 1回とな

つており、受験回数の拡大も必要である。

要望具体例、経済効果等 看護師試験の受験結果は、日本人を含めた全国平均合

格率 (約 90%)と 比較 して極めて低い数値 (本年 1%)
である一方、受入施設に対するアンケー ト調査では、職

員口利用者との意思疎通が図れるという回答は 9割を超

えており、試験問題への配慮を行う対応を行うべきであ

る。

<参考 :看護師候補者の受験状況>
平成 21年 受験者 82人 合格者 0人
平成 22年 受験者 254人 合格者 3名

<国民の声等>
口看護、介護分野の人材については、我が国において

今後需要の増加が予想される一方、国際的にも人材

獲得競争が激化しつつあり、積極的にこれら分野の
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人材の育成、確保を図る必要がある。EPA締結国と

の関係においても、国際的な技術移転を進め、友好

関係の増進に資する観点から、EPAに基づいて来日

する看護師・介護福祉士候補者が、国内において能

力を発揮していくことが望まれる。

難解な漢字表記の専門用語 (例 えば「褥麿 (じ ょく

そう)」 )は、通常の日本人は読解できない。せめて

常用漢字を使用すべきである。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

・ 看護師国家試験及び介護福祉士国家試験において使

用されている難解な用語については、平易な日本語

に置き換えても現場に混乱を来さないものについて

用語の置き換えができないかなど、今年度に実施さ

れる試験に向け、試験委員会で検討。

・ 医療・介護現場においては日本語にコミュニケーシ

ョン能力が必要不可欠であることから、外国人看護

師・介護福祉士候補者の日本語習得支援が重要であ

り、22年度予算では支援策を大幅に拡充。今後、我

が国入国前の効果的な日本語研修について、関係省

に検討を要請。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

・ 看護師国家試験 口介護福祉士国家試験において使用

されている難解な用語については、平易な日本語に

置き換えても現場に混乱を来さないものについて用

語の置き換えができないかなど、平成 22年度に実
施される試験に向けて、試験委員会において検討す

ることとする。

【看護】

今年度 (23年 2月 )実施の看護師国家試験に向けて、
以下の対応をとることができないか、試験委員会におい

て検討する。

① 平易な日本語に置き換えても現場に混乱を来さ

ないと考えられる用語については、用語の置き

換えを検討

② 平易な日本語に置き換えることで医療・教育現

場に混乱を来たし、影響が大きいと考えられる

用語については、医学・看護専門用語であるこ

とから、何らかの対策を講じることができない

かどうか検討

【介護】

今年度 (23年 1月 )実施の介護福祉士国家試験から、
以下の対応をとることができないか、試験委員会におい
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て検討する。

① 平易な日本語に置き換えても現場に混乱を来
さないと考えられる用語については、用語の置

換えを検討

② 平易な日本語に置き換えた場合に現場に混乱
を来しかねないと考えられる用語については、

注記の追記等、何らかの対策を講じることがで

きないかどうか検討

・ 意欲と能力のある外国人看護師・介護福祉士候補者

の資格取得を支援するため、平成 22年度において
は、前年度比約 10倍 (9億円弱)の支援策を講じた
ところ。さらに、今後、我が国入国前の効果的な日

本語研修について、関係省に検討を要請。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

ただ し、医療・介護現場においては、医師やケアマ

ネジャー等の関係職種 と一体となって業務 を行 うと

ともに、利用者や家族等と日常的に対話を行 う必要

があることか ら、コミュニケーションに配曲がある

と医療事故 口介護事故につなが りかねず、日本で働

き続けるためには、十分な日本語能力を習得するこ

とが不可欠。

※平成20年度に入国したインドネシア人介護福祉士候補

者の受入施設を対象とした実態調査においても、「コミュ

ニケーション不足により問題事例が発生した」という回

答が 3～ 5割存在。中には「服薬もれ」等といった事例

も発生。

※平成20年度に入国したインドネシア人看護師候補者の

受入施設を対象とした実態調査においては、コミュニケ

ーションがうまくとれず問題が生じた事例があると回答

した割合が、職員との間で約 3割、患者やその家族との

間で約2割存在。中には「指示を理解できずに頼んだ仕

事をしていない」等といつた事例があつた。

※介護福祉士国家試験において、「褥癒」については、以前

はルビを付していたが、介護記録等で頻出の用語になつ

たとのことで、平成 19年 1月 実施分の国家試験からは、
ルビを付さなくなつた。

そのため、現時点では、看護師国家試験・介護福祉

士国家試験の問題に読み仮名を付すなどの措置を講

じることや、受験機会を増やす ことは考えていない。
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当該規制改革事項に対する

基本的考え方

EPAに 基づく外国人看護師口介護福祉士候補者は、
在留期間中に、年 1回実施される日本語による国家

試験に合格 しない場合、帰国が義務付けられている

が、難解な漢字表記の専門用語が合格への大きな障

害となっている。締結国との関係においても、国際

的な技術移転を進め、友好関係の増進に資する観点

から、試験問題や受験回数に対 して配慮を行うべき

である。

国際化の流れの中、外国語が堪能な人材の確保とい

う視点が重要であり、英語による試験等、特別な試

験制度を導入する対応を行うべきである。むしろ、

日本に駐在中の外国人にとっては外国語を話せる看

護師・介護士が少ないことが問題である。

通常業務で使用する用語については、耳で慣れ親 し

んでいることから、用語の置き換えのみならず、漢

字へのルビを記載 したり平仮名に置き換えるなどの

対応が有効である。

適切なコミュニケーションのレベルを現行の試験間

題相当とすることは適当ではない。

入国前の日本語修得支援措置は必要だが、現在就労

している候補者に対しては効果が及ばない。

特に介護福祉士の受験資格は実務経験が 3年以上必

要であることから、結果的に受験機会が 1回 となつ

ており、平均合格率を適用したとしても約半数は帰

国を余儀なくされるため、受験回数を拡大すべきで

ある。 (平成 21年の日本人の合格率は 52.0%)

○

○

○

○

○

○

対処方針 業務への支障がない対応方法について、受入施設ヘ

のアンケー ト調査を行い、漢字へのルビ記載等、調

査結果を踏まえた試験問題作成を行う。<平成 22

年中措置>
受験機会拡大について、年に複数回の開催や在留期

間延長などの対応を行う。<平成 22年中措置>
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【ライフイノベーションWG ①】

規制改革事項 ワクチンに関する基本法の制定

規制の概要 ワクチンは予防接種法に規定された定期予防接種のワ

クチンと、それ以外の任意接種ワクチンに大別される

が、後者については何の法的規定もない。そのため自治

体の財政力による「ワクチン・デバイド (格差)」 を生

んでいる。

く根拠規定>予防接種法第1条,24条、健康保険法第1条

規制改革要望・賛成の意見

等

● この問題を解決すべく「ワクチン対策基本法」を制
定するとともに、フランスや ドイツにならって、ワ

クチンを予防的医療と見な して公的保険の給付対

象にする。

※詳細は「待つたなしのワクチン政策～世界に恥じな

い「総合的戦略」が求められる (社会保険旬報

No.2413～ 2414、 2010年 2月 1日 、11日号)」 を参

照。

● 費用対効果分析か ら見ても、ワクチンを公的保険の
対象外とするのは時代錯誤も著 しい。

要望具体例、経済効果等 財政問題をクリアする必要はあるが、将来の医療費

肖1減効果が推定されるワクチンに限定 して保険適

用等をすれば中長期的には医療費は増大せず、むし

ろ抑制効果がある。

欧米では小児の細菌性髄1莫炎が以前から使用され、

劇的な効果を挙げている。

フィンランドでは、1994年にはしか、風疹、おたら、

くかぜを撲滅 している。

子宮頸がん予防ワクチンを 12歳女児全員が接種す
れば医療費と生産損失で約 190億円の効果が見込ま

れるとの研究結果もある。

日本のワクチン市場の世界的シェアは 4%と低 く、
医療の産業化という観点からも育成が望まれる。

担

当

府

省

か

ら

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【ワクチン対策基本法について】

(ワ クチン対策基本法に盛り込むべきコンテンツと

して、委員は①予防可能な疾病の減少に向けて、学術

的研究の推進やワクチンの普及を目指すこと、②ワク

チンの被接種者が住む場所や収入によらない公平な

接種機会が補償されること、③効果と安全情報の収集
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の

回

答

と提供、また健康被害に関する補償制度の充実を図る

こと、④多方面の関係者の集まる協議会の設置、を上

げている)

これに対しては、今すぐ「ワクチン対策基本法」を制

定するかどうかは別としても、09年 12月 25日 に
設置された厚生科学審議会感染症分科会予防接種部

会において、現在、委員の指摘事項も含め、以下の事

項について検討されているところであり、その成果を

待つべきであると考える。

①予防接種法の対象となる疾病 ロワクチンのあり方

②予防接種事業の適正な実施の確保

③予防接種に関する情報提供のあり方

④接種費用の負担のあり方

⑤予防接種に関する評価・検討組織のあり方

⑥ワクチンの研究開発の促進と生産基盤の確保のあり

方

【公的保険の給付について】

・現在、公的医療保険においては、疾病や傷病について

保険給付を行つており、疾病予防については保険給付

の対象とはしていない。

・予防接種を保険給付の対象とすることについては、次

のような問題があり、慎重に検討する必要があると考

えている。

①ワクチン接種に対する公的支援のあり方についてど

のように考えるか

(義務化されているワクチン接種の公的支援のあり方

として、どこまでを対象とするか、公費と保険のいず

れが適切か。任意のワクチン接種についての公的支援

の必要性の根拠をどのように考えるのか。また、ドイ

ツロフランスの医療保険は基本的に保険料中心で、労

使によって幅広く保険適用してきた歴史があるが、日

本は早くから公費負担を整備し、保険給付について

は保険事故に限定してきた経緯があることも踏まえ

る必要がある。)。

②我が国の医療保険制度は、偶発的に発生する保険事

故に対し、相互に救済することを制度創設の目的とし

ており、この目的について根本的に変更することとな

ること。

③がん検診など他の疾病予防措置との均衡 (ワ クチン接
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種以外にも、公衆衛生や疾病予防の観点から現在行わ

れている健診等の事業にも保険適用範囲が拡大する

おそれがある。

④大幅な赤字に陥つている協会けんぽや財政が極めて

厳しい市町村国保等の保険者の理解が得られるか。全

てを保険料でまかなうことは不可能である。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

口給付費の増加が見込まれるため、保険料負担の増加

につながる。

・ さらに、がん検診など他の疾病予防措置にも波及す

る可能性
口なお、保険者が行う保健事業において、予防接種の

費用を補助している例もある。

【参考】ドイッ・フランスの医療保険財源

ド イ ツ・報酬の 14 9% 支出総額の 2%程度の国庫負担
フランス・賃金総額の 13 85% 一般社会拠出金 (目的税 )

を医療保険財源に充当 (給付費の 37%)

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

ワクチンは予防接種法に規定された定期予防接種の

ワクチンとそれ以外の任意接種ワクチンに大別され

るが、後者については何の法的規定もない状況であ

る。そのため自治体の財政力により、ワクチン格差

が生 じている。

新型インフルエンザの発生や予防接種の実施状況等

を踏まえ、第 174回 通常国会にて、予防接種法等
の改正法案が審議されているが、今後、抜本的な改

正も必要である。

その際には、公的保険での適用や安定的財源を含め、

幅広 く検討する必要があるが、当面、ワクチンに関

する基本法等を制定 し理念を明確にすることも有力

な選択肢である。

米国には ACIP (Advisory Committee for

lmmunization Practices:予 防接種実施に関する諮

問勧告委員会)と いうワクチン政策を総合的に議論

する常設組織が存在するが、我が国もこうした議論

を行う常設の組織を設けるべきである。

○

○

○

○

対処方針 予防接種法の抜本的な見直しの検討と併せて、ワク

チン政策を総合的に議論する常設組織の設置、ワク

チンの保険適用の是非及びワクチン基本法等の制定

について検討する。<平成 22年度検討開始>
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【ライフイノベーションWG ⑫】

規制改革事項 医行為の範囲の明確化 (診療看護師資格の新設 )

規制の概要 医師法では、医師以外の医療行為を禁じている。また、

保健師助産師看護師法では、看護師は医師に指示に基づ

く診療上の補助及び療養上の世話を業とすることと規

定されている。したがって、医療行為は、医師か医師の

指示を受けた看護師のみに認められているが、医療行為

の範囲は明確に定められていない。

<根拠規定>医師法第 17条 、保健師助産師看護師法第 5条 ,

第 31条

規制改革要望・賛成の意見

等

● 医療現場においては、医師が、必ず しも医師が担う
必要のない業務に追われている。

● 海外にはナース・プラクティシヨナー、フィジシャ
ン・アシスタン トといつた一部の医行為を行う職種

が存在する。こうした事例を踏まえ、高資質の看護

師を医療の担い手として活用する診療看護師 (仮

称)資格を新設すべきである。

要望具体例、経済効果等 ● 米国では、1960年代からナース・プラクティショナ
ーの養成が始まり、2004年時点で約 14万人が免許

を保持している。フィジシャン・アシスタン トは約

8万人存在する。

● 質的な面では、これらの活用の有益性を報告する研
究が 90年代以降多く発表されており、一定の評価

を得ている。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

口近年、看護教育の実態が大きく変化し、教育水準が全

体的に高まるとともに、専門的な能力を備えた看護師

が土曽カロ。

・このような状況を踏まえ、看護師の役割を拡大するた

め、安全性の確保に十分留意 しながら、個々の看護師

の能力日経験の差や行為の難易度等に応 じて、看護師

が自律的に判断できる機会を拡大するとともに、看護

師が実施 し得る行為の範囲を拡大する必要。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

「チーム医療の推進に関する検討会」の報告書 (平成

22年 3月 19日 取りまとめ)を受けて、今年度、一定

の医学的教育 (修士課程修了等 )・ 実務経験を有する

看護師が、医師の「包括的指示」の活用により自律的

に判断しながら、従来一般的には看護師が実施できな
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いと理解されてきた医行為を幅広く実施できる制度

(特定看護師 (仮称)制度)の導入に向け、モデル事

業を実施するなど、速やかに準備に着手する予定。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

医師法では、医師以外の医業を禁じているが、医療

現場においては、医師が必ず しも医師が担 う必要の

ない業務に追われている。一方で、高資質の看護師

が存在するにもかかわらず、その業務は診療の補助

と療養上の世話に限定されている。

米国ではナース・プラクティショナー、フィジシャ

ン ロアシスタン トなど、医師以外の医療行為の担い

手が存在する。米国以外でも複数の国でこのような

資格が確立 している。

そこで、専門的な臨床教育等を受けた看護師等の業

務範囲を拡大し、医療行為の一部を分担することが、

医療の質の向上及び効果的な役割分担に資すると考

える。

現在、厚生労働省が検討している「特定看護師 (仮

称 )」 については、こうした考え方に基づき進められ

ていると考えるが、早急にモデル事業を実施 し、特

定看護師の業務範囲及び裁量権等について検討すべ

きである。

ただし、将来的には、看護師の一類型としての「特

定看護師」ではなく、医師でも看護師でもない資格

として「診療看護師 (仮称 )」 を創設することが望ま

しく、その実現に向けて特定看護師制度により各種

検証を行うべきである。

なお、現在、看護師が行うことができる診療の補助

の範囲は必ず しも明確化されていないが、特定看護

師のモデル事業を実施する際には、特定看護師以外

の看護師が行 う診療の補助の範囲が過度に限定され

ないように留意すべきである。

○

○

○

○

○

○

対処方針 「特定看護師 (仮称)」 制度化に向けたモデル事業を

早急に実施するとともに、特定看護師の業務範囲、

自律的な判断が可能な範囲等について並行して検討

する。<平成 22年度中検討開始、平成 24年度中に

結論>
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看護師の一類型としての「特定看護師 (仮称 )」 では

なく、医師と協働、連携して医療行為の一部を担う

「診療看護師 (仮称)」 資格の創設に向け、「特定看

護師 (仮称)」 のモデル事業を踏まえつつ検討に着手

する<平成 23年度検討開始>
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【ライフイノベーションWG ⑬】

規制改革事項 医行為の範囲の明確化 (介護職による痰の吸引、胃ろう

処置の解禁等 )

規制の概要 ・ 痰の吸引や胃ろう処置の医療処置は、医療行為は医

師・看護師が行う必要があるという規制によって、

介護職員等が行うことは認められていない。

・ なお、在宅患者等に対する痰の吸引の処置は、一般

在宅において家族が実施することが可能であり、か

つ、医療関係の資格を有しない者が実施することを

禁止されている医行為とした上で、一定の条件下で

は違法性が阻却されるものと整理され、やむを得な

い措置として家族以外の者が実施することが容認さ

れている。
日 また、退院後のリハビリなどに対する民間事業者の

支援サービスについても、医行為の範囲が不明確で

ある。

<根拠規定>医師法第 17条・保健師助産師看護師法第 31条

規制改革要望・賛成の意見

等

特別養護老人ホームや有料老人ホーム等の施設にお

いて、看護師の配置がない夜間に医療処置を行うこ

とができないため、医療処置を必要とする入居希望

者の受入れを拒否 したり、医療処置が必要となった

入居者に退去依頼をせざるを得ない場面が増加して

いる。

法的な位置付けが不明確なまま介護職員等による痰

の吸引等が行われている現状を解決し、基準人員内

で夜間も含めて二一ズに応 じた対応を行う必要があ

る。したがって、特別養護老人ホームという特定の

施設類型に限定するのではなく、必要な知識・技術

の研修受講等の一定の要件を満たす介護職員等によ

る痰の吸引や胃ろう処置を安全な範囲で解禁すべき

である。

胃ろうの処置に係るチューブの接続や滴下は看護師

が行うべきとされているが、日勤の看護職員だけが

行うことは不可能であり、介護職員が違法行為を行

わざるを得ない状況が生 じてしまうため、一連の処

置を介護職員が行えるようにすべきである。

民間事業者がリハビリなど新たな分野での事業展開

が阻害されないよう、不明確な行為について整理す
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べきである。

要望具体例、経済効果等 <国民の声、規制改革集中受付等>
・ 人事なことは、個々の行為が安全に施行できるかど

うかということ。胃ろうや痰の吸引の処置は、免許

を持つていなくとも、スキルを教授 し、習得させる

ことが可能であるからこそ、家族等による処置がな

されている。

・ 介護付有料老人ホームの入居者は、ホームを「自宅」

と考えており、入院先の医療機関から「ホームに早

く帰 りたい」と考えて頂ける。しかし、夜間看護職

員が配置されていないため早朝 日夜間の胃ろう等の

経管栄養の対応や痰の吸引ができず、入居をお断り

しなければならないという現実がある。介護職員の
〃
働きがい

〃
という観点からも、どのようなことを

解決すればこうした方が介護付有料老人ホーム等で

も受け入れられるのか、前向きに検討頂きたい。

・ 「経管栄養のうち「チューブの接続」及び「流動物

の注入」といった行為は、人体に危害を及ぼす危険

性の高い行為であり、必要な技術、知識を有する医

師や看護師が行う必要がある」ということは、第 2

回「特別養護老人ホームにおける看護職員と介護職

員の連携によるケアの在 り方に関する検討会」にお

いて結論が出されたとは感じなかった。

・ 胃ろうの処置について、チューブ接続・滴下は看護

師が行うべきとされているが、50名程度の特別養護

老人ホームでは看護師常勤 2名 体制のため、朝食

(6-8時 )・ 昼食 (11-13時 )。 夕食 (17-19時 )の全

ての時間帯に 8時間勤務の看護職員が対応すること

は不可能である。
口退院後のリハビリについて、医行為の対象となる範

囲が明確でないため、民間事業者がサービスとして

支える仕組みを構築することができない。

担

当

府

省

か

ら

の

回

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

特別養護老人ホームにおける介護職員によるたんの

吸引 口胃ろうの一部について、一定の条件下におい

て許容するよう、在宅・特別支援学校と同様の措置

を実施したところ。 (平成 22年 4月 1日 )

「チーム医療の推進に関する検討会」の報告書 (平

成 22年 3月 19日取 りまとめ)に おいて、患者 口家

族のサービス向上を推進する観点から、介護職員に

よる一定の医行為 (たんの吸引 口経管栄養等)の具
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火
ロ 体的な実施方策について、早急に検討すべきと提言

されている。特別養護老人ホームにおける介護職員

による口腔内のたんの吸引等の実施状況を見極めつ

つ、今後の対応を検討する予定。

リハビリの分野においては、医行為の他に、あん摩

マッサージ指圧師 (国家資格)等が業務独占として
行うマッサージ (医業類似行為)等があり、こうし
た行為との調整・整理が必要。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

「チーム医療の推進に関する検討会」の報告書 (平成

22年 3月 19日 取りまとめ)において、患者 口家族のサ
ービス向上を推進する観点から、介護職員による一定の

医行為 (たんの吸引・経管栄養等)の具体的な実施方策
について、早急に検討すべきと提言されている。特別養

護老人ホームにおける介護職員による口腔内のたんの

吸引等の実施状況を見極めつつ、今後の対応を検討する

予定。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

特別養護老人ホーム同様、有料老人ホーム等の施設

においても、入居者の重度化や医療依存度が高まっ

てきており、看護師の配置がない夜間に医療処置を

行うことができないため、医療処置が必要な入居希

望者の受入れを拒否したり、医療処置が必要となっ

た入居者に退去依頼をせざるを得ない場面が増加し

ている。

行為自体が組織的・継続的に行われることが想定さ

れ、本来個々の事例に則して判断される違法性阻却

によるのは不自然である。現実には、違法ぎりぎり

で行われている行為であり、これを合法化すること

が必要である。違法行為を行わざるを得ない現状が、

介護職員の負担を増やし、離職の一因ともなってい

る。

リハビリなども含め、医行為か否かが不明確な行為

を整理するとともに、痰の吸引や胃ろうの処置を従

来の医行為とは区別した上で、諸規制を整備すべき

である。

胃ろうの処置について、チューブ接続・滴下は看護

○

○

○

○
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○

○

師が行うべきとされているが、朝食 ロタ食時まで看

護職員の勤務が必要となり、胃ろう処置が必要な利

用者を受け入れられるのは一部の施設に留まってし

まう。胃ろうの状態を 1日 1回看護師が確認し、処

置前においては介護職による確認で足るとするなど

の対応によって安全を担保 し、介護職員が胃ろう処

置全体を担うことができるようにすべきである。

喀痰吸引も含め、一連の胃ろうの処置も家族は実施

可能であり、在宅では介護職等も容認されており、

一定の研修を受けることで同等以上の安全性は確保

できる。

有料老人ホーム等の特定施設も入居者にとつては終

の棲家であり、平均要介護度で判断すべきではない。

入居者属性、職員配置、サービス内容とも特別養護

老人ホームとほぼ同等であり、施設等の類型によつ

て差異を設けるべきではない。例えば特別養護老人

ホームで処置を行つていた介護職員が、特定施設に

転職 した場合に処置が行えなくなるというのは不合

理である。

対処方針 特別養護老人ホームの介護職員が実施可能とされた

医行為を、有料老人ホーム等の特定施設や医療機関

等、施設を問わず、一定の知識・技術を修得した介

護職員に解禁する。<平成 22年度措置>
介護職員のみで経管栄養の一連の行為を実施するこ

とができるよう、チューブの接続や流動物の注入も

対象とする。 <平成 22年度中措置>
リハビリなど医行為か否かが不明確な行為について

整理する。<平成 22年度中措置>
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【ライフイノベーションWG ⑭】

規制改革事項 特別養護老人ホームヘの民間参入拡大 (運営主体規制の

見直し)

規制の概要 特別養護老人ホームの運営主体は、原則社会福祉法人と

されており、営利法人やNPO等 による設置は認められ
てrぃィェぃ。

<根拠規定>老人福祉法第15条

規制改革要望 口賛成の意見

等

運営主体が限定されていることにより、公正・公平

な事業者間の競争が行われず、サービスの質の向上

が阻害され、さらにはサービス量の供給不足が 42

万人もの特別養護老人ホームヘの待機者を生じさせ

る要因ともなっている。

株式会社等の民間参入を促進 し、同等の条件下でイ

コールフッティングの実現を図るべきである。

要望具体例、経済効果等 民間事業者の参入促進により、サービスの質が向上

するとともに、利用者の選択の幅が広がることで利

便性が高まる。また、サービス量の拡充が待機者の

解消に繋がる。

同一条件下での事業者間の競争により、経営の合理

化・効率化が期待できる。

<国民の声>
介護二一ズは、高齢者や家族の生活 レベルなどにより

異なり、非常に多様である。しかし、サービス内容につ

いては、運営方法などこと細かに規定されているため、

高齢者の多様なニーズに対するサービス供給が行えず、

また介護分野におけるサー ビス技術の開発が進んでい

ない。

今後の多様な高齢者ニーズに対応するため、サービス

内容や事業主体につき、幅広 く自由裁量を認めるべきで

ある。高齢化の進む日本において、この介護分野の技術、

特にサー ビス分野の技術は今後の重要な輸出技術とな

る。

担

当

府

省

か

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

特別養護老人ホームの設置主体について、民間事業者の

参入を認めることは困難である。 (ただし、社会医療法

人までは対応可能か検討中。有料老人ホーム等特定施設

は民間事業所も経営可能。現在、特定施設の定員は約

10万人。)
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ら

の

回

答

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

特別養護老人ホームは常時介護が必要な重度要介護者

の生活の場であり、措置入所の受け皿ともなつている社

会福祉事業であることから、安定 した介護サー ビスの提

供や経営の安定性が求められるため、設置主体を社会福

祉法人や地方公共団体などに限定 しているものである。

よって民間事業者の参入を認めることは困難である。

※なお、有料老人ホーム等 (特定施設の指定も可能)につい

ては設置主体を制限しておらず、営利法人による設置も可

能となつているが、特別養護老人ホームと比較し、平均要

介護度や所得階層など、利用者の状態像に違いがあり、公

的助成や税制等の条件を一致させることは適当でない。

※社会福祉法人並びに社会福祉事業に対する税制優遇措置の

見直 し等に波及するおそれがある。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 介護保険制度は、利用者の自由な選択に基づき、公

平で効率的な社会的支援システムの構築を目指 した

にも関わらず、依然として措置時代の名残を引きず

つており、事業者間のイコールフッティングが図ら

れていない。既に、介護保険 3施設の居住費・食費

は利用者負担となつており、特別養護老人ホームと

有料老人ホーム等の特定施設は実質的に同等の機能

を果たしていることから、利用者から見て分かり易

い類型に再定義すべきである。

特別養護老人ホームの運営にあたつては、事業の安

定性 口継続性に対する強い要請が存するとしている

が、社会福祉法人であつても廃業の可能性はあり、

民間事業者においても、撤退時の入居者保護に関す

る要件を付与するなどの対応によって、安定性 。継

続性を確保することは可能である。

病院、老健施設等、同様に安定性 口継続性が求めら

れる施設は民間が運営 しており、医療法人にすら参

入を認めないのは論理的ではない。

有料老人ホーム等も終の棲家として選択されてお

り、要介護度に関わらず継続的ケアが必要であるこ

とに変わ りはない。

措置入所は、本人による契約を基本 (行えない場合

は成年後見人等が対応)とする現行制度下では、緊

急を要する場合等を除き、原則として発生 しないは

○

○

○
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ずである。措置入所者は極めて少なく、措置用施設

として特別養護老人ホームを位置付けるのであれ

ば、今後の施設整備自体が不要となってしまう。

○ 社会福祉法人並びに社会福祉事業に対する税制優遇

措置の見直 し等に波及するおそれがあるとしている

が、そもそも同一サービス下で税制等の条件が異な

つていることが問題といえる。本来介護事業は課税

事業であり、優遇措置は無料低額事業等の社会福祉

事業を行う場合に限定すべきとの考え方もある中、

税制面の優遇措置等のあり方も検討すべきである。

対処方針 特別養護老人ホームヘの医療法人・株式会社・NP
O等の参入を可能とする。<平成 22年度中措置>
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【ライフイノベーションWG ⑮】

規制改革事項 介護施設等の総量規制を後押ししている参酌標準の撤

廃

規制の概要 ・ 平成 26年度の市町村における介護施設等の利用者

を、要介護 2以上の認定者の 37%以下とすることを

目標とする、という参酌標準が指針として示されて

いる。

口 いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府

県の介護保険事業支援計画において定める必要利用

定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する

ことができることを指す。

<根拠規定>「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を

確保するための基本的な指針」厚生労1動省告示第 314号

規制改革要望・賛成の意見

等

保険料高騰や財政圧迫を懸念するあまり、介護保険

事業 (支援)計画において、国の参酌標準の遵守を理

由に十分な量を見込まず、さらには参酌標準対象外

の混合型有料老人ホームにまでも厳 しい制限を課す

場合もあり、いわゆる総量規制がサービス量の供給

不足を招いている。

介護保険制度は「利用者の選択」を 1つの柱として

おり、サービス量の需要と供給のバランスは、本来

市場機能に委ねるべきであることから、参酌標準を

撤廃 し、地方自治体の介護保険事業 (支援)計画に

おいて適切なサービス量が見込まれるよう、総量規

制の緩和を行うべきである。

要望具体例、経済効果等 適切な施設系サービス整備が行われ、42万人もの特

別養護老人ホームヘの待機者解消に繋がる。

<国民の声>
・ 『早めの住み替え』ができ、要介護度 5になつても

生活を継続できる施設の充実 と整備こそ急務であ

る。介護の質は利用料金の高低で決まるものではな

いと思う。民間事業者の財源で建築し、適切な介護

サービスの質の確認 (監査)は行政が行うことが、理

想と考える。

・ 都市部において特別養護老人ホームの公募を行つて

も、参入する事業者 (社会福祉法人)がなかった事例

もある一方、特定施設入居者生活介護の公募には多
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くの事業者が応募している現状を踏まえ、都市部の

市区町村レベルまで理解できるような助言を行い、

緊急整備の観点を踏まえた必要なサービス量を満た

す特定施設が開設できるよう要望する。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

介護保険事業計画の策定にあたっては、要介護者の

人数や高齢者実態調査等による利用意向等を勘案す

るとともに、被保険者や保健医療・福祉関係者等の

意見を反映させることとなっており、参酌標準を踏

まえた上で地域の方々の様々な視点や地域の実情に

応じたサービス量が見込まれているものと考える。

施設等の整備については、平成 18年度～平成 20
年度に8.1万 床であったところ、平成 21年度～
平成 23年度は、この倍にあたる 16万床を目標に
整備することとしており基盤整備の充実を着実に推

進しているところであるが、高齢者の多くが、要介

護状態になっても、可能な限 り住みなれた地域や自

宅で生活し続け、自分らしく生きることを望んでい

る現状を踏まえ、高齢者が住み慣れた地域で自らの

希望に応じて介護を受けられる体制 (地域包括ケア

システム)の構築を目指しているところであり、こ
の地域包括ケアシステムの構築のために施設介護と

居宅介護をバランスよく整備 していくことが重要で

あると考える。

また、現状でも在宅サービスを中心に事業者の自由

な参入が図られているが、低所得者が多く、公費 5

0%で運営されている介護保険制度の現状を鑑みれ
ば、サービスが必要な方に必要なサービスが供給さ

れるよう、一定程度の施設介護と居宅介護をバラン

スよく整備させることを担保する参酌標準の仕組み

は意義があるものと考える。

さらに、参酌標準を撤廃することは、真に必要な施

設等のサービス量を超えるサービスが供給されるこ

とで、現行でも 2倍以上ある基盤整備格差の過度な

地域差の拡大、或いは過度な公費の増大や保険料の

上昇をまねくおそれがあるため、適切ではないと考

える。

参酌標準は、施設整備が過剰 口過少となっている自

治体にとつて、施設等サービスと在宅サービスのバ

ランスを図るひとつの目安として機能しているとと

もに、自治体が計画を策定する際の一つの必要な目
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安として、自治体から一定の評価をされている。

なお、参酌標準は規制或いは義務を伴うものではな

く、各自治体が介護保険事業 (支援)計画における

介護サービス量等を見込む際の参考としてお示しし

ているものである。

各自治体は、必要があると認めるときは、介護保険

事業 (支援)計画に定める必要利用定員総数を超え

て指定を行うことが可能であり、地域の実情に応じ

てそのような取扱がなされている。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

口施設介護と居宅介護を一定程度バランスよく整備さ

せなければ、高齢者が住み慣れた地域で自らの希望

に応 じて介護を受けられる地域包括ケアシステムの

構築が進まない。

口現状でも 2倍 以上ある介護基盤の地域格差につい

て、更に過度な地域格差を拡大するおそれがある。

・ 特定地域における過剰な整備により、1号保険料の

みならず、過度な公費の増大や 2号保険料の上昇が

長期にわたり全国に及ぼすおそれがある。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

特別養護老人ホームヘの待機者数からも明らかな通

り、現在は施設等の不足によつて自らの希望に応じ

た介護が受けられない状態にある。利用者の希望に

よってサービスを選択可能としている以上、国が一

律に数値を決めることでサービス量を制限すべきで

はない。

参酌標準が目安に過ぎず、地域の実情に応じて決定

されているならば、廃止しても彩響はないはずであ

る。

過剰な整備による基盤整備格差の拡大、過度な公費

増大や保険料上昇のおそれについては、現在も都道

府県の事業計画が適正かについて、厚生労働省にて

事後チェックを行つているはずであり、当該体制が

整っていれば参酌標準を撤廃しても不都合は生じな

いはずである。

現在の 37%と いう数値が施設介護と居宅介護のバ

ランスという観点からして妥当であるという根拠は

ない。(平成 16年度の 41%と いう数値から、介護予

防効果によって要介護度 2～ 5の対象者が 10%減

○

○

○

○
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少すると見込んだ数値とされているが、それほどの

効果が認められたという検証結果はない。そもそも、

平成 16年度の 41%と いう数値の根拠自体も不明。)

対処方針 介護施設等の総量規制を後押ししている参酌標準を

撤廃し、第 5期介護保険事業計画 (平成 24～26年度)

から、各都道府県が地域の実情に応じて策定可能と

する。<平成 22年度中措置>
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【ライフイノベーションWG ①】

規制改革事項 訪間看護ステーションの開業要件の緩和 (一人開業の解

禁 )

規制の概要 訪間看護ステーションの開設には、常勤換算で 2.5人の

看護職員が必要である。

※本体の事業所との一体的運営のもとに設置が認められ

ているサテライト事業所においては、本体の事業所とサ

テライトを含めて常勤換算で25人以上の員数を確保す

ればよい。

<根拠規定>「指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び

運営に関する基準」厚生労働省令第 37号

規制改革要望・賛成の意見

等

在宅療養のニーズ・必要性が高まる中、療養上の世

話と医療処置を組み合わせた生活支援を行う訪間看

護サービスの役割が増大しているが、開設および経

営のハー ドルが高く、熱意ある看護師の開業が妨げ

られたり、急な離職によって人員確保が困難な場合

に廃業を余儀なくされる状況が生じている。

開設基準を緩和し、看護師による一人開業を認める

ことによって、サービス量の拡大及び、55万人にも

達する、看護職に就いていない潜在看護師の雇用創

出に繋げるべきである。

要望具体例、経済効果等 <国民の声>
・ 少子高齢がますます加速 し、医療と介護の制度上の

融合が求められる中、医療の担い手である看護師の、

在宅、地域コミュニティー、生活習慣病改善の指導

現場での役害1について、ますますその期待度が高ま

つている。潜在ナースを発掘する上で見える課題は、

看護師の働き方に自由度がなく、その能力を十分に

発揮できない制度の問題が浮かぶ。

・ 主治医と連携をとりながら一人で訪間看護をしてお

り、一人で開業看護師をしているようなもの。医院

で事務手続きをしてもらっているが、看護師一人開

業でも十分やつていけるのではないかと実感してい

る。一人開業ができれば、同じ仲間で協力しながら、

細やかな在宅支援ができると思う。やる気のある、

熱心な看護師が開業を求めているのであるから、看

護の質が落ちることは決してなく、今以上に横の連

携体制が整うと思われる。
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以前訪間看護ステーションの管理者をしていた。人

数は基準のギリギリ 2.5人であったため、一人が辞

職を申し出てきた時は、新 しい職員を確保するため

あちこちに奔走した。しか し結局見つからず、退職

日がステーションの開鎖日になってしまった。看護

婦自身訪間看護を希望する者があまり多くないが、

在宅での看護に意欲的に取 り組んでいる看護師も少

なくはない。在宅で自分の望む生活をしながら最期

を迎える、薬漬けにならず自然な形で最期を迎える、

これらは個人の利益ばか りではなく、無用な医療を

受けないことにも繋がる。在宅での療養を望む方に

とつて看護師としてもっとその方達のお手伝いがし

たい。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

訪間看護については、サービスを安定的に提供する

ため、実態を勘案して訪間看護ステーションに常勤

換算で 2.5人の看護職員の配置を義務付けている。

訪問看護ステーションについては、小規模な事業所

ほど経営状況が悪く、夜間 口緊急時等の対応ができ

ないなど、サービスを安定的に供給できているとは

言い難い状況にある。

現在、厚生労働省としては、医療・介護・生活支援

サービスを包括的に提供 し、24時間 365日 を通した

緊急時の対応が可能な地域包括ケアシステムの構築

を目指しており、訪間看護はその中核的な役割を果

たすことが必要である。このため、配置基準を緩和

することは不適切である。

なお、離島等の特別な対応が必要な地域については、

現行でも特例居宅介護サービス費等の仕組みによ

り、看護職員が 2.5人 を下回つていてもサービス
の提供が可能である。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

一人で訪間看護ステーションを運営する場合、

“対応出来る利用者数が少ないため、安定した経営を

行うことができず、廃業する危険性が高まること、
日夜間、緊急時の対応が困難であること、

から、利用者が著しい不利益を被る可能性がある。
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当該規制改革事項に対する

基本的考え方

在宅療養のニーズ・必要性が高まる中、療養上の世

話と医療処置を組み合わせた生活支援を行う訪間看

護サー ビスの役割が増大 しているが、常勤換算で

2.5人 の看護職員の配置が義務付けられているた

め、熱意ある看護師の開業が妨げられたり、急な離

職によつて人員確保が困難な場合に廃業を余儀なく

される状況が生じている。

地域包括ケアシステムの構築を目指すことは重要で

あるが、サービスが圧倒的に不足 している地域にお

いては、事業所がないよりはあつた方が地域住民に

とつてプラスとなり、潜在的看護師の活用にも繋が

る。

訪間看護は医師の指示に基づくサービスであり、在

宅支援医とケアマネジャーが連携 して調整機能を行

うことで、夜間や緊急時においても対応可能である。

離島等の特別な対応が必要な地域について、特例居

宅介護サービス費等の仕組みにより人員基準を満た

さない場合もサービス提供の実績があることから、

多様な地域の実情を無視 し、離島等以外は一律に認

めないというのは合理性に欠ける。

○

○

○

○

対処方針 離島等での実態を踏まえ、訪間看護ステーションの

一人開業を可能とする。<平成 22年度中措置>
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【ライフイノベーションWG ①】

規制改革事項 訪間介護サービスにおける人員口設備に関する基準の緩

和 (サービス提供責任者の配置基準 )

規制の概要 月間延ベサービス提供時間が 450時間、又は訪間介護員

等の数が 10名 増す毎に 1名ずつ配置が必要。

<根拠規定>「指定居宅サービス等の事業の人員、設備及び

運営に関する基準」厚生労働省令第 37号

規制改革要望 口賛成の意見

等

サービス提供責任者は、lTな どの活用により業務管
理が徹底 している場合にはヘルパー20名程度を管理す
ることが可能であるにも関わらず、厳 しい基準によって

経営の合理化 口効率化が妨げられており、規制を緩和す

べきである。

要望具体例、経済効果等 自主規定により月間の延ベサービス提供時間が 900

時間まで常勤者 1名配置、900時間超の事業所を非常勤

05名 で追加配置すると試算 した場合、利益改善率は
10.6%に 及ぶというシミュレーション結果もある。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

サー ビスの質を確保 しつつ事業所の効率的な運営等

を図るため、介護給付費分科会の審議口諮問答申を経て、

平成 21年 4月 、非常勤職員の登用を一定程度可能とし、

柔軟な対応を行っているところである。サービスの質の

確保を通 じて要介護者等の心身の状況に応 じた適切な

サービスを実施するという観点を踏まえつつ、当該分科

会の審議報告 (平成 21年度介護報酬改定に関する審議

報告。平成 20年 12月 12日 )の とおり、この施行後の
状況を検証 し、次回報酬改定に向けて必要な検討を行

う。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等
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当該規制改革事項に対する

基本的考え方

超高齢社会を迎えるにあたって、介護を担 う人材の

養成 口確保は急務であるが、定着 しない最大の要因

は賃金をはじめとする処遇面での不満が大きいこと

にある。制度上の厳格な基準や過度な運用を見直し、

事業者の経営改善が介護従事者に対する賃金へ反映

される仕組みを構築するべきである。

また、業務における無駄の削減によって、介護職員

が本来の業務に専念し、サービスの質を高めるため

の環境整備を行うべきである。

業務管理の手法は様々であり、管理者の能力も画一

ではないことから、本来は個々の事業者判断に委ね

るべきである。I下 の活用による業務管理の徹底や、

事務補助員等との協力によって、現行規定を上回る

人数のヘルパーを管理可能である。

サービス提供責任者は、管理業務よりも利用者宅で

代行等の介護サービスに多くの時間を割いていると

いう実態もあり、介護の人手不足を解消するために

も、管理業務の効率化を進める必要がある。

○

○

○

○

対処方針 IT活用状況や事務補助員等による支援によって管
理可能な範囲を明確化し、次期介護報酬改定 (平成

24年 4月 )に向けて、サービス提供責任者の配置基

準の緩和が可能かについて検討 し、結論を得る。<
平成 23年度中検討 口結論>
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【ライフイノベーションWG ⑩】

規制改革事項 高齢者用パーソナルモビリティの公道での使用

規制の概要 高齢者用パーソナルモビリティは、道路交通法上及び道

路運送車両法上の位置付けが不明確である。 (自動車等

であれば運転免許が必要。他方、障害者用の電動車いす

やシエアカーと位置付ければ歩行者扱いとなる。)

規制改革要望 口賛成の意見

等

高齢者用パーソナルモビリティは、現在官民において

研究開発が進められ、基盤技術の完成度が高まっている

が、法的な整理がなされていないため、公道での使用が

違法とされるおそれがある。実用化・普及を促進 し、高

齢者の安全かつ便利な移動手段を確保するために、公道

での使用を可能とするよう整理を行うとともに、道路交

通法上の基準 (大きさ、構造、出力、速度等)及び道路
運送車両法上の保安基準の緩和又は新規策定を行 うベ

きである。

要望具体例、経済効果等 生活空間内での利用が可能であり、近距離移動比率の

高い高齢者の行動意欲の拡大に繋がる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【警察庁】

高齢者用パーソナルモビリティの意味するものが明ら

かではなく一概には答えられないが、現行法上は、パー

ソナルモビリティの構造等に応 じて、自動車、原動機付

自転車、道路交通法第 2条第 1項第 9号・道路交通法施

行令第 1条・道路交通法施行規則第 1条に規定する電動

機を用いる歩行補助車等、道路交通法第 2条第 1項第
11号の 3・ 道路交通法施行規則第 1条の 4に規定する
原動機を用いる身体障害者用の車いす (電動車いす)等

のいずれかに該当するものとして整理されることとな

り、歩行補助車等又は電動車いすに該当すれば、道路交

通法第 2条第 3項第 1号の規定により、歩行者として歩

道を通行することが可能である。なお、「「明日の安心と

成長のための緊急経済対策」における構造改革特区に係

る過去の未実現提案等についての政府の対応方針」 (平

成 22年 1月 29日構造改革特別区域推進本部決定)に お

いて、一定の要件を満たす搭乗型移動支援ロボットにつ

いて、特区内の一定の公道における実証実験を行うこと

を可能とする措置を講ずることとされたことから、ロボ
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ットの特性や道路交通環境を踏まえつつ、必要な安全措

置を講じた上で、一定の実証実験を行うことを可能とす

るため、国土交通省等と連携 しつつ、道路使用許可の基

準等必要となる措置について検討を進めている。

【国土交通省】

高齢者用パーソナルモビリティの意味するものが明ら

かではなく一概には答えられないが、本年 1月 29日 の

構造改革特別区域推進本部決定において、一定の要件を

満たす搭乗型移動支援ロボットについては、特区内の一

定の公道における実証実験を行 うことを可能とする措

置を講ずることとされた。これを受けて、ロボットの特

性や道路交通環境を踏まえつつ、必要な安全措置を講 じ

た上で、一定の実証実験を行うことを可能とするため、

警察庁等と連携 しつつ、道路運送車両の保安基準の適用

の緩和等必要となる措置について検討を進めている。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

国内メーカーの開発動向、利用者のニーズ等を踏まえ、

また、特区での実証実験結果を検証 しつつ、対応の要否

について検討する。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 高齢者の安全かつ便利な移動手段の確保として、開

発が進められている高齢者用パーソナルモビリティ

の実用化が期待されている。

○ 利用者ニーズ等を踏まえながら、新たな規格の制定

に向けて官民連携で技術開発を進めるべきである。

対処方針 国内メーカーの開発動向、利用者のニーズ等を踏ま

え、また、特区での実証実験結果を検証 しつつ、対

応の要否について検討を開始する。<平成 22年度検

討開始>
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【ライフイノベーションWG ⑩】

規制改革事項 特別養護老人ホーム等の医療体制の改善

規制の概要 特別養護老人ホーム等の医務室は、医療法上の診療所に

該当しているが、保険医療機関には該当しない。

保険医が特別養護老人ホーム等の配置医師でない場合

については、緊急の場合又は患者の傷病が当該配置医師

の専門外にわたるものであるため、特に診療を必要とす

る場合を除き、それぞれの施設に入所 している患者に対

してみだりに診療を行つてはならない。

<根拠規定>医療法 1条の 5、 平成18年 3月 31日 保医発第
0331002号 厚生労働省保険局医療課長通知

規制改革要望 口賛成の意見

等

日常勤医師を配置すると介護報酬上の常勤専従医師配

置加算の適用が受けられるが、この場合、医務室は

保険医療機関に該当しないため、処方箋を発行する

ことができない。このため、事実上常勤医を配置す

ることができず、近隣の開業医等が非常勤で特別養

護老人ホーム等に勤務 し、処方箋を自身の診療所で

発行する体制をとらぎるを得ない。

・ また、配置医師以外の往診が行えないことから、入

所者は長年の「かか りつけ医」から切 り離されてし

まっている。

したがつて、特別養護老人ホーム等の医務室について、

保険医療機関として処方箋を出すことを可能とすると

ともに、配置医師以外の医師による往診を自宅で生活 し

ている場合と同様に可能とすべきである。

要望具体例、経済効果等 常勤体制の整備やかか りつけ医による往診を可能 とす

ることによって、利用者の安心感 口利便性が増すととも

に、00L向上にも繋がる。

担

当

府

省

か

ら

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

①「特別養護老人ホーム等の医務室について、保険医療

機関として処方箋を出すことを可能とする」ことにつ

いlC

対応困難 (当該ホームの配置医師が所属する外部の保

険医療機関から処方せんを出すことは可能 )

・ 保険医療機関として指定するためには、その構造等

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容
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の

回

答

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

がすべての被保険者に対 して開放されていることが

必要である。

・ 特別養護老人ホームにおける医務室は、入所者に対

して必要な健康管理を行うための設備であり、開放

性がないことから指定することは困難。

口 なお、特別養護老人ホームの配置医師のほとんどは

外部の保険医療機関に所属 しており、当該保険医療

機関から処方せんを出すことは可能となつている。

②「配置医師以外の医師による往診を自宅で生活してい

る場合と同様に可能とすべき」について

現行制度で対応可能

口 緊急の場合や専門外にわたる場合に、入所者からの

求めに応じ、配置医師ではない医師が往診を行うこ

とはすでに可能である。

・ また、配置医師ではない医師が、入所者からの求め

によつてではなく、医学的健康管理のために定期的

に特別養護老人ホーム等を訪問して診療すること

も、禁止されてはいない。

・ (な お、特別養護老人ホームにおける医学的健康管

理については、介護報酬において評価を行つている

ところであり、このような場合、当該医師は当該ホ

ームの配置医師とみなされる。)

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

超高齢社会に向けて、今後利用者の医療ニーズが高

まることは必至であり、特別養護老人ホームにおい

ても医療体制の整備がよリー層必要となる。

特別養護老人ホーム等の医務室は、保険診療が行え

ないために利用者ニーズの高い処方箋を発行できな

い。そのため、常勤医の配置を行うことが困難であ

り、他医療機関と掛け持ちした配置医に頼らぎるを

得ない状況が生じている。

常勤体制をとることによって、医療体制を強化した

いと考えている施設ニーズに対応できるよう、特別

養護老人ホームの医務室でも処方箋を発行できるよ

うにし、その調剤に対 しては公的医療保険の適用を

可能とすべきである。

配置医師でない医師が往診を行うことは可能である

が、緊急の場合、又は患者の傷病が配置医の専門外

にわたる場合に限定されていることから、「自宅で生

活 しているときと同様」の状態とすべきである。

○

○

○
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対処方針 1. 特別養護老人ホームの医務室においても処方箋を発

行できるようにし、その調剤に対しては公的医療保

険の適用を可能とする。<平成 22年度中措置>
緊急の場合や患者の傷病が配置医の専門外にわたる

場合に限定することなく、利用者や家族等の求めに

よつて配置医師でない保険医が往診を行うことを可

能とする。<平成 22年度中措置>

●
乙
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資料 3-1

農業WG 検討の視点

農業分野の規制・制度改革の検討にあたり、当ワーキンググループでは、

安全で良質・安価な食料の安定供給を担い、地域経済社会を支える農業の成

長産業化に向け、国民的視座から以下の検討の視点をもって個別の規制・制

度のあり方を検証 口検討する。

○ 意欲ある多様な農業者の参入促進

口消費者ニーズに適った生産、販売、付加価値拡大

○ 優良農地の確保と有効利用の促進

① 適正なゾーニング

② 転用規制の厳格化

③ 転用を規制する機関のあり方

④ 迅速な農地の流動化促進への取組

○ 農協など農業支援組織の見直し

① 農業支援の主体、サプライチエーンの多様化の必要性

② 農業支援機関の適正なガバナンス

○ 農業者の主体性や創意工夫の発揮を妨げる要因の除去

○ 農業の持続可能なビジネス化、成長産業化に向けての制度基盤の整備

○ 安心・安全な農産物

・食品表示等



農業WG検 討項目一覧表 3-2

沓
号 項目名 関係府省庁

資料3-3
ページ

① 農業生産法人の要件 (資本、事業、役員)の更なる緩和 豊林水産省 1

② 農業振興地域の整備に関する法律の見直し<農振法施行規則第4条の4第 1項第27号の廃止> 農林水産省 5

③ 農業委員会の在り方の見直し(客観性・中立性の向上) 農林水産省 8

④ 農地の賃借の許可の迅速イヒ 農林水産省

⑤ 農協協同組合等に対する独占禁止法の適用除外の見直し 公正取引委員会、農林水産省

⑥ 農協に対する金融庁検査・公認会計士監査の実施 金融庁 農ヽ林水産省

② 農地を所有している非農家の組合員資格保有という農協法の理念に違反している状況の解消 農林水産省

③ 新規農協設立の弾力化 (地区重複農協設立に係る「農協中央会協議」条項) 農林水産省

⑨ 農業協同組合・土地改良組合,農業共済組合の役員への国会議員等の就任禁止 農林水産省

⑩ 農業共済の見直し(コメ・麦に係る強制加入制の見直し) 農林水産省

① 堆肥の流通自由化等に向けた肥料取締法の改正 農林水産省

⑫ 市街化調整区域の直売所の面積用途制限の緩和(地域再生・六次産業化) コ土交通省

○ 農地法の規tll緩和について <晨業振興目的 (体験型農業施設駐車場等)での転用規制の緩和> 農林水産省

① 畜産の新規事業実施についての問題点 <地元の協力の要件の明確化> 農林水産省

① 農家民宿等の宿泊施設のさらなる規制緩和
厚生労働省、国土交通省、総務
省

⑩ 食品表示制度の見直し(食用油に係る原料原産地表示の導入等) 消費者庁

①
米の濃産物検査法 (「年産」や「品種」の表示)のあり方について <一定の場合に農作物検査法の証明を省略
して年産・品種を表示可能に> 消費者庁、晨林水産省

（
中
期
的
検
討
項
目

）

農業振興地域の整備に関する法律(農振法)を強化して、ヨーロッパ型のゾーニング制度を導入するとともに
農地法による規制はすべて廃止する。

農地法の土地利用計画の厳格化と新たなゾーニング

土地利用に関する措置の強イヒ<耕作放棄への措置の強化>

農地の村外 (県外・国外)所有者の管理利用責任の義務化

農地信託事業の対象者の規制緩和

農業委員会の廃止 <許可権限を国・地方自治体へ移譲>

転用権限についての国への権限委譲

農協からの信用・共済事業の分離

農協の一人一票制を見直し、出資額に応じた議決権とする

准組合員の廃止

農協による株式会社等の子会社設立や株式会社等への出資のall限

農薬取締法の農薬登録の項目から効果テスト、薬害テストを義務項目から外す

集落 `町内会の行政法人化による地域運営の透明化

米の先物市場の創設

コ家貿易企業の廃止 <米・麦の農林水産省、乳製品・生糸の農畜産振興事業団による国家貿易の廃止>

ちらたな農業地域金融への規制緩和

中小企業信用保険制度に農業、林業、漁業を追加

農業補助金受給要件のいわゆる「3戸要件」を廃上して、一定規模以上等の要件に代替する

漁業関連法制度の抜本的な見直し

資源管理キ1度の見直し

漁業権の開放

漁業協同組合経営の透明イヒ・健全化の実現

養殖制度の見直し



資料 3-3

各検討項目 対処方針シー ト

【農業WG ①】
規制改革事項 農業生産法人の要件 (資本、事業、役員)の更なる緩和

規制の概要 農業生産法人 (農地の権利を取得できる法人)の設立に

は、①出資者、②実施事業、③業務執行役員の業務につ

いての要件等を満たすことが必要。(農地法第 2条第 3

項第 1～ 3号 )

① 資本要件

・関連事業者の議決権の合計の上限は総議決権の 1/4以下。ただ

し、農業生産法人と連携して事業を実施する一定の関連事業者

(農商工連携者等)が構成員の場合は、関連事業者の議決権の

合計の上限は総議決権の 1/2未満。

② 事業要件

・主たる事業 (売上の 50%以上)を農業と関連事業に限定。

③ 業務執行役員要件

・ 農業又は関連事業に常時従事 (150日 以上/年 )役員が過半数、

かつ更にその過半数は 60日 以上/年の農作業従事が必要。

規制改革要望 口賛成の意見

等

●現行法下では、農業者以外の出資上限を最大 2分の 1

未満に限定するなどの入回規制により、意欲のある

者・企業 (ベンチャー含む)の農業参入が阻害されて

いる。

担い手不足が深刻化する中、新たな担い手となり得る

新規参入者に対する参入障壁を低めるため、適切に農

業を行なうことを前提に、農業生産法人の要件 (資本、

事業、役員)を緩和すべきである。

要望具体例、経済効果等 ● 現在、農業生産法人の設立により農業参入している
のは農家の子供が後を継 ぐ場合や、地元の中小企業

(建設業者等)が農業を始める場合などが多い。
一方、地域基盤のない地で企業 (流通・4ヽ売等)が
新規参入する場合には、必ず しも地元と深いつなが

りがある訳ではないため、地元の協力を得にくいケ

ースや、農業委員会の恣意的な判断等により事業が

うまくいかないケースが指摘される。

また、農業分野では投資回収に長期を要し、最大で



も 50%未満の議決権では、事業のイニシアチブが取
れず農業生産法人設立に躊躇。

非農家の者が株式会社の形態で新規参入する場合

には、初期資本の少なくとも4分の 3を 自分または

農業者等の出資によらねばならず、資本が集まらな

いケースがほとんどであり、過少資本で事業を開始

し資金のほとんどを銀行融資に頼らぎるを得ない。

若者等がベンチャー等により農業参入を試みても、

事業失敗時に本人のみに過大な債務が残ることを

1具れ、参入に躊躇。

多様な担い手の 1つ として農業生産法人も大いに

期待される中、これまで基盤のない地での企業によ

る農業参入や、非農家による農業参入等を促進する

ためには、農業生産法人要件の緩和が必要。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【食料・農業・農村基本計画 (抜粋)】

第 3.食料、農業及び農村に関し総合的かつ計画的に構
ずべき施策

2_農業の持続的発展に関する施策
(4)優良農地の確保と有効利用の促進
農地制度については、平成 21年に農地法等を改正し、

農地について権利を有する者の責務として「農地の適正

かつ効率的な利用を確保しなければならない」旨の明確

化、転用規制の厳格化等を措置したところであり、この

制度を適切に運用することにより、食料自給率向上の基

礎となる農地の確保や有効利用を着実に推進する。

【上記を踏まえた対応の基本的考え方】

● 基本計画にあるとおり、改正農地法等の運用を的確
に実施することが課題。

● 昨年の農地法等改正により、貸借規制について抜本
的見直し(貸借については農業生産法人要件を課さな

いこととする)を行つたところ。

【更に明確にされるべき論点】

◆ 農地の貸借規制が抜本的に見直された中、更に農業
生産法人の要件緩和を求めることは、農地の所有権取

得の自由化を求めることと同じであることが明確に

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等



される必要。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○「農業者の高齢化が進み、高齢農業者の大量リタイア

が見込まれ」、「後継者の確保が極めて不十分な状況に

ある」との認識があるにも関わらず、貸借についての

み自由化するのでは不十分。

○農水省は、「昨年の農地法等改正により、貸借規制に

ついて抜本的見直 し(貸借については農業生産法人要

件を課さないこととする)を行つたところ」としてい

るが、農業生産法人以外の法人が貸借による参入をし

た場合、許可のためには、地域の他の農業者との適切

な役割分担、業務執行役員のうち 1人以上は農業常時

従事、等の要件が課されているうえに、賃借開始後に

おいてもそれらの要件を満たさねば農業委員会によ

つて勧告 口許可取消し等の措置が講じられるなど、完

全な自由化にはなっていない。このため、借 り手の地

位が不安定になり、事業体によっては、農業生産法人

を設立し、農地所有による農業参入の方がリスクが低

いと判断する場合もある。

○要件緩和に反対する者からは、「株式会社は事業採算

が悪化すればすぐに農業から撤退してしまい、耕作放

棄地の増加につながる」と主張されることが多い。

しかしながら、現在の耕作放棄の大半が個人経営の破

たんに起因していることを鑑みれば、「法人と個人」

とで経営リスクの差異、経営破たんした場合に生じる

リスクの差異はない。

現在の耕作放棄地化は経営の非効率による農業所得

の低迷と後継者の不足、自立的経営力の不足に起因し

ていることは明らかであり、役員の農業従事要件など

の制約が、農地の保全、農業の成長産業化の担保にな

っているとは言い難い。

○農地を持続的に最大限活用する観点からは、ゾーニン

グ及び農地転用規制の厳格化と経営主体が経営破た

んした場合の農地の耕作権の強制的移動措置、耕作放



棄にかかるペナルティ強化、農地の原状回復措置等に

よるリスク・マネイジメン トにかかる制度整備をきち

んと行つた上で、適切に農業を行なう限り、所有・貸

借に関わらず、参入する農家、農業団体、企業等に差

を設けるべきではない。

○特に、多様な農業形態の一つとして、新しく農業を始

めようとする者が、縁故者等からの出資を募つて法人

形態で農業に参入することも十分に想定される中、そ

れを否定すべき理由はない。

対処方針 ●農地の監視強化、不適正利用時のペナルティの強化な

ど、農地転用規制の厳格化を図りつつ、意欲ある農業

従事者にとって農地取得が容易になるよう、農地取得

の条件緩和 (株式会社等が過半数の議決権を持つこと

を可能にする、農業従事要件を課す対象を役員に限定

しない等)につき検討 し、結論を得る。<平成 22年

度中検討着手 >。

●特に、ベンチャー等を含む一定規模以下の法人 (株式

会社を含む)に限つた要件の緩和または株式会社が自

由に農業生産法人とな り得るような経済特区の創設

等につき、検討 し、早期に結論を得る<平成 22年度

中検討・結論 >。



【農業WG ②】

規制改革事項 農業振興地域の整備に関する法律の見直し<農振法施
行規則第 4条の 4第 1項第 27号の廃止の検討>

規制の概要 市町村が地域の農業の振興を図る観点から計画を定め、

農振法施行規則第 4条の 4第 1項台 27号のイからヲま
での全ての要件を満たした場合には、当該計画に種類、

位置、規模が位置づけられている施設の用地は、農用地

区域に含まれない土地として農用地区域か らの除外が

可能となる。

規制改革要望・賛成の意見

等

農地法等改正に伴い、農用地区域からの除外の厳格

化が一部措置された。しかしながら、第 27号計画
に位置付けられる施設が具体的に特定されていな

いため、実態として農業振興 とは関係が薄い施設

(工場、大規模小売店舗、住宅)の立地であっても

農振地区除外対象になり得ることや、土地改良事業

完了後 8年たてば農振地区から除外することも可能

となっている。

このことにより、農地の安易な転用の温床となつて

いるため、農振法施行規則第 4条の 4第 1項第 27

号は肖1除すべきである。

要望具体例、経済効果等 日本商工会議所「大規模集客施設立地に伴 う農振除

外・農地転用に関する要望」抜粋 (平成 19年 9月
4日 )

2.農業振興地域制度
(2)「 27号計画」制度の改正
農振法第10条第 4項、政令第 7条第 4号により、
「公益性が特に高いと認められる事業に係る施設」

が立地している土地は、農用地区域として定めるこ

とが適当な土地であっても農用地区域には含まれ

ないとされている。この施設には、施行規貝J第 4条

の 4第 1項第27号に掲げられている地域の農業の

振興に関する地方公共団体の計画 (いわゆる「27

号計画」)に おいてその種類、位置および規模が定
められている施設が含まれる。



市町村の中には、大規模集客施設の一部におい

て、地元農産物の販売促進や、当該施設が地元農業

者の雇用増加に寄与するとの理由で、大規模集客施

設全体を「公益性が特に高いと認められる事業に係

る施設」として27号計画に定め、本来確保されるベ

き広大な面積の優良農地を農振除外しているケー

スがある。

しかしながら、こうした大規模集客施設は、当該

市町村のみならず、周辺市町村のまちづくりに負の

影響を及ぼす恐れがある。また、当該大規模集客施

設と競合する施設・産業の雇用を喪失させる恐れも

ある。広域的に見れば、こうした大規模集客施設が

雇用の増加につながつていないことは、過去の統計

からも明らかである。

よつて、かかる大規模集客施設について、ごく限

られた範囲内の一側面のみをもって、「公益性が特

に高いと認められる事業に係る施設」とは到底認め

られない。

「地域の農業の振興に関する地方公共団体の計画」

(27号計画)の取組みの状況 (平成 19年度 )
27号計画による農用地区域からの除外・農地転用
の状況

⇒141市町村、1,861施設、252haにのぼる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

農振法施行規則第 4条の 4第 1項第 27号の規定に基
づき策定された、いわゆる 27号計画の中には、地域農

業の振興との関係が必ずしも明確でないものも見受け

られたことから、昨年の農振法の改正に伴い、農用地区

域からの除外の厳格化を図る観点から、同規定について

も、

①当該地域の特性に応じた農業の振興に必要な施設

に限定すること

②計画の達成状況を定期的に検証する等の定めがあ

ること



③区画整理等の面的整備事業の受益地について、事業

効果を確保するため事業の実施中及び完了後8年

以内の除外・転用を不可とすること

等の要件を追加する改正を行い、安易に除外口転用につ

ながることがないよう措置したところであり、この改正

後の規定の適切な運用を図ることとしている。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 農振法は、農業の健全な発展を図るとともに、国土

資源の合理的な利用に寄与することを目的としてい

るところ、旧施行規則第 4条の 4第 1項第 1号イに

も、「計画に係る区域内の土地の農業上の効率的かつ

総合的な利用の促進を図る観点」から地域の農業の

振興に関する計画を立てることとされており、これ

まででも、的確な法運用がなされていれば、農地が

適正に確保されたはず。

しかしながら、実態は多くの農地が転用されており、

法令上で内容を強化 しても効果は乏 しいと予想さ

れる。

農業の健全な発展のためには、農地の保全及び効率

的な利用が不可欠であり、農振法施行規則第 4条の
4第 1項第 27号 自体の廃止を含め、無制限な土地

利用による外部不経済を防止する観点から、ゾーニ

ング及び農地転用規制の厳格化等をきちんと行 う

べき。

○

○

対処方針 ● 農振法施行規則l第 4条の 4第 1項第 27号を廃止す
ることについて、優良農地の適正な保全・確保の観

点から、その是非を検討し、結論を得る<平成 22

年度中検討 口結論>。



【農業WG ③】

規制改革事項 農業委員会の在 り方の見直 し (客観性 口中立性の向上 )

規制の概要 農業委員会は原則として市町村に必置とされており (農

業委員会等に関する法律第 3条第 1項 )、 選挙による委

員及び選任による委員で構成される。

○選挙委員

・40人を超えない範囲で条例で定める (同法第 7条 )。 ただし、

選任委員より多い人数が必要 (同法施行令第 2条の 2)。

○選任委員

・農協、農業共済組合及び土地改良区がそれぞれ推薦した理事

又は組合員各 1人 (同法第 12条 1号 )。

・市町村議会が推薦した学識経験者 4人以内 (4人以下の定数

とするには条例制定が必要)(同法第 12条 2号 )。

規制改革要望・賛成の意見

等

現行法の委員構成では、地元農業者及び農業関係者

(農協、土地改良区代表等)が委員の大多数を占め

ることとなり、転用利益確保のための農地転用の許

可や農地利用関係の調整において恣意的な運用が

散見されるとの指摘がある。

農地の保全に資する客観的・中立的で公正な判断を

行なう組織となるよう、農業委員会の委員構成を見

直すべきである。

要望具体例、経済効果等 ● 農業者からは、
・「農業委員会は機能していない。事務局案に対し質問

することもなく承認するだけであり、事務局があれば、

本体組織がなくても十分である。」
口「地区毎の選挙人の人数に応じて市町村農委の定数

害1り振りが決まる。面積規模等は一切考慮されないた

め、農業委員会のメンバーはほとんど二種兼業農家で

あり、専業口主業農家の意見が反映されにくい。」
J「40歳で農業委員会に立候補しようとしたが途中で地
域の中で圧力がかかり断念せざるをえず、結局もつと

年配の方を当地域の代表として選び直した。一方でず

つと兼業農家としてほとんど農業を行つていない人が名
8



誉職としてメンバーになつている。今後は新規就農者等

の声も拾える人がなるべき。」

「農業委員会の主たる権限は権利移動の許可である

が、非農家の新規参入者が農地を取得しようとしても、

農業者でなければ認めない、5年以上の農業経験を要

求するなど、外部の新規参入者を受付けないような排

他的な判断がなされている。」

などの声が上がっているところ。
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当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【食料 口農業・農村基本計画 (抜粋 )】

第 3.食料、農業及び農村に関し総合的かつ計画的に構
ずべき施策

2.農業の持続的発展に関する施策
(4)優良農地の確保と有効利用の促進
農地制度については、平成 21年に農地法等を改正し、

農地について権利を有する者の責務として「農地の適正

かつ効率的な利用を確保しなければならない」旨の明確

化、転用規制の厳格化等を措置したところであり、この

制度を適切に運用することにより、食料自給率向上の基

礎となる農地の確保や有効利用を着実に推進する。

【上記を踏まえた対応の基本的考え方】

● 基本計画に即して改正農地法等の運用を的確に行
なうよう指導を徹底する。

● 改正法では、同法の施行状況を踏まえた 5年後見直
しのほか、農業委員会の組織及び運営について検討を

加えることとされているところ。

【更に明確にされるべき論点】

◆ 「恣意的な運用が散見される」とは具体的にどのよ
うな事実のことを指しているのか明確にされる必要。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○「食料、農業及び農村に関する団体 (農業協同組合、

農業委員会系統組織、農業共済団体、土地改良区等 )

については、国民に対する食料の安定供給や国内の農

業生産の増大等の本基本計画の基本理念の実現に向

けた責務を果たしていくことが求められている。

しかしながら、これら団体が地域一体となった取組

の推進や個々の農業者の経営安定に重要な役害1を果

たしている中で、一部には、事業運営の問題が指摘さ



○

れたり、地域の農業者の期待に応えられていないケー

スもみられる。」

と基本計画に記載されているような状況であれば、改

正法に基づき、5年後の見直 しを待つことなく、早急

に農業委員会の組織及び運営についての検討に着手

すべきである。

基本計画では、「農地転用の収入を期待する農地所有

者と、事業者、さらに施設用地等を確保したい行政

等の利害が一致する形で平地部等の農地転用が行わ

れ、優良農地の無秩序なかい廃をもたらしている。」

としている。

現に2009年までの 5年間でも、10万 5千 haも の農地

が減少していることを踏まえると、農地を確保及び

適正利用の橋頭保となるべき農業委員会の機能が適

切に発揮されてこなかつたのは明らか。

優良農地の確保と有効利用を実現するために、ゾー

ニング及び転用規制を厳格化し、現状では必置とさ

れている農業委員会の在 り方を抜本的に見直すこと

が早急に必要。

対処方針 優良農地の保全と有効利用の観点から、農業委員会

が担っている許可事務及び監視機能を、客観性 口中

立性の確保 された委員で構成された第三者委員会

(※ )に移管することなどを含め、農業委員会が、農

地の保全に資する客観的・中立的で公正な判断を行

ない、効率的かつ透明な組織となるよう、組織、構

成員、担うべき機能の抜本的な見直 しや、それに代

わる対応の在 り方についての検討に早期に着手し、

結論を得る<平成 23年度中検討・結論 >。

※ 当該第三者委員会の手続き及び構成委員につい

ては、以下の点が考慮されるべきである。

○手続き :審議内容の公開、最終判断の理由開示

等、透明性を確保すべきである。

○構成委員 :客観性 口中立性が確保されるような

委員要件として、例えば以下のようなものが考

えられる。

・非利害関係要件を設定

・少人数かつ専任の委員

●
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・被選挙権を有する農業者を認定農業者に限定

・消費者・食品産業者等消費者の代表も参加さ

せる

・各種専門家及び行政機関の代表も参加させる

等



【農業WG ④】

規制改革事項 農地の賃借の許可の迅速化

規制の概要 企業の農業参入において、農地の賃貸借等は農業委員会

の総会で許可を得る必要があるが、農業委員会の総会は

月 1回 しか開催されず、企業側の準備が整つていても、

農業参入に遅滞が生じるケースがある。農業委員会の総

会の開催頻度を上げるなど、何らかの手段で農地賃借の

許可手続きを迅速化すべきである。

規制改革要望 口賛成の意見

等

● 農業の新たな担い手となり得る企業の新規参入を
促進するために、適切に農業を行な うことを前提

に、農地の賃貸借手続きを迅速に行うべきである。

要望具体例、経済効果等 ● 某株式会社が甲信越及び九州での農業参入を検討
した場合 (イ チゴ、 トマ ト栽培)の例
⇒ トマ ト栽培時には 3～ 4月 にハウスを作る必要

があるが、そのためには遅 くとも 12月 ～ 1月 に

農地貸借許可が必要。農業委員会は月に 1度だけ

開催される場合がほとんどであり、許可を待つだ

けで 1～ 2ヶ月のタイムロスが生 じる上、その間

許可されるかどうか分からない不安定な地位と

なる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

農地法の許可を行う場合には、権利を取得する者の営農

状況、取得される農地の状況等の判断を行い、場合によ

つては市町村長への意見聴取が必要であることから、申

請から許可まで実質的に時間が要されるが、標準処理日

数等の公表、総会の弾力的な開催等により、農地法の許

可一般について手続きが迅速に行われるよう指導 して

いるところ。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

０
４



対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 農作物を植えるタイミングは年 1回なので、現状の

制度でタイミングを逃すと、 1年間待つ必要が生じ
る。基本計画による「意欲ある多様な農業者による

農業経営の推進」の観点を踏まえると、より臨機応

変に対応すべきではないか。

対処方針 ● 意欲ある多様な農業者の参入促進、優良農地の保全

と有効利用の観点から、農作業のタイミングを逸 し

ないよう、標準処理日数等の短縮及び公表、総会の

弾力的な開催等により、農地法の許可一般について、

農業委員会の手続きが迅速に行われるよう指導を徹

底する。<平成 22年度中措置>
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【農業WG ⑤】

規制改革事項 農業協同組合等に対する独占禁止法の適用除外の見直 し

規制の概要 独占禁止法では、共同経済行為等 (共同生産・共同販売等 )

によつて競争を制限す ることは原則 として禁止 されてい

る。しか し、小規模事業者等が協同組合を組織 して、市場

における有効な競争単位・取引単位 として競争することを

期待 して、一定の要件を満た した組合 (農業協同組合も該

当しうる)は同法の適用除外となっている。 (独占禁止法
第 22条 )

※なお、これらの組合であつても、「不公正な取引方法を用いる場

合」又は「一定の取引分野における競争を実質的に制限すること

により不当に対価を引上げることとなる場合」は独占禁止法が適

用される。公正取引委員会は、農業協同組合について、組合員に

対して農業協同組合の事業の利用 (いわゆる系統利用)を強制す

るといつた問題行為がみられたことを踏まえ、農業協同組合にお

ける独占禁止法の理解の浸透と法令順守体制の強化に資するベ

く、平成 19年に「農業協同組合の活動に関する独占禁止法上の

指針」を策定・公表している。

規制改革要望・賛成の意見等 農業協同組合は経済事業・信用事業等多岐にわたる事

業を地域独占的に行つているため、公正な競争が阻害

され、産業の健全な発展が阻害されているおそれがあ

る。農業協同組合等に対する独占禁止法の適用除外に

より、産業の健全な発展が阻害されるおそれがないか

検証し、必要な見直 しを行うべきである。

要望具体例、経済効果等 農協は、下に記載するように、多数の構成員、多額の

取扱い高、特定事業分野における高シェアを持つ存在

であり、独禁法制定時に想定していた状況にはなく、

また、他の協同組合とも異なり、独占的な地位を行使

しやすい特異な存在となっている。

<農協系統の状況>
①組合員数 :正組合員 489万人

准組合員 454万人 (平成 19年事業年度末)

14



②全農取扱高 :5兆 7,804億円
経済連 (9連合会)取扱高 :3兆 2,236億 円

(平成 16年度 )

③主な販売品品目別の農協系統のシェア

(平成15年度、米のみ平成 16年度)

米       150%
野菜__十一―一―一J]%―
果実      134%
牛肉      163%

④主な購買品品目別の農協系統のシェア

(平成14年度、化学肥料のみ平成 18年 )

化主許月巴米斗       1770/0

農薬      160%
農業機械̂___J_"%_
石油 (農村需要)153%

データの出典

①農業WGヒアリング(平成 22年 4月 21日 )資料
②③④「農協の経済事業の現状と課題」(農林水産省 平成
18年 7月 28日 )(1ヒ学肥料のみ、農業WGヒ アリング
(平成 22年 4月 21日 )資料)

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

<公正取引委員会>
独占禁止法第 22条により,農業協同組合等の行為は,独
占禁止法の適用除外となるが,「不公正な取引方法を用い

る場合」又は「一定の取引分野における競争を実質的に制

限することによ り不当に対価を引き上げることとなる場

合」には,独占禁止法は適用される。また,例えば,農業
協同組合等が事業者としての立場で他の事業者や農業協

同組合と共同して,価格や数量の制限を行う場合等にも独

占禁止法は適用される。

公正取引委員会は,これまで,農業協同組合等が行つた独

占禁止法上の問題行為に関 して,法的措置等を行つてき
た。平成 19年には,「農業協同組合の活動に関する独占禁

止法上の指針」を策定・公表し,農業協同組合等による独
占禁止法違反行為の未然防止を図るとともに,違反する事

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生じ

る問題点及び問題点に対す

る補完措置の有無等
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実が認められた場合には,適切かつ迅速に対処することと

している。

また,独占禁止法第 22条は,特定の組合の行為のみを独
占禁止法の適用除外の対象とするのではなく,同条に規定

する要件を満たす各組合 (農業協同組合のほか中小企業関

連の協同組合,信用金庫等)の行為を一律に適用除外の対
象としているため,同条について見直 しを行う場合には ,

同条が適用除外の対象とする組合すべてに効果が及ぶ こ

とになる。

いずれにせよ,農業協同組合等の独占禁止法の適用除外の

必要性については,まず,農業政策における農業協同組合

等の役割,そのあり方等の議論を踏まえて検討されること

が適切と考える。

<農林水産省>
【食料・農業 口農村基本計画 (抜粋 )】

第 3.食料、農業及び農村に関し総合的かつ計画的に構ず
べき施策

2.農業の持続的発展に関する施策
(1)戸別所得補償制度の創設と生産 日経営関係施策の再
整理

食料自給率の向上と多面的機能の維持を図るためには、

農業生産のコス ト割れを防ぎ、兼業農家や小規模経営を含

む意欲あるすべての農業者が将来にわたって農業を継続

し、経営発展に取り組むことができる環境を整備する必要

がある。

5.団体の再編整備等に関する施策
食料、農業及び農村に関する団体 (農業協同組合、農業

委員会系統組織、農業共済団体、土地改良区等)について

は、国民に対する食料の安定供給や国内の農業生産の増大

等の本基本計画の基本理念の実現に向けた責務を果た し

ていくことが求められている。しかしながら、これら団体

が地域一体となった取組の推進や個々の農業者の経営安

定に重要な役割を果たしている中で、一部には、事業運営

の問題が指摘されたり、地域の農業者の期待に応えられて

いないケースもみられる。

こうした状況を踏まえ、各団体が本基本計画の方向に即

して、それぞれの本来の役割を適切に果たしていくとの観

点から、食料、農業及び農村に関する諸制度のあり方の見

直 しと併せて、その機能や役割が効率的・効果的に発揮で
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きるようにしていく必要がある。このため、行政としては、

農業者の信頼を得て実績を上げている取組事例を幅広く

周知するよう努めるとともに、経営の健全化やコンプライ

アンスの確保に向けた自主的な取組を促進し、必要な場合

には法律に基づく指導 口監督を適時適切に行いつつ、効率

的な再編整備につき所要の施策を講じる。

【上記を踏まえた対応の基本的考え方】

● 基本計画に即して、意欲ある多様な農業者による農業
経営を推進する観点や団体の再編整備の観点から、小

規模な農業者の協同を支援する必要性という協同組合

本来の役割も踏まえて検討。

【更に明確にされるべき論点】

◆ 農協の独禁法適用除外が基本計画の達成にどのよう
に資するかと考えているのかも明確にされる必要。

◆ 独禁法という競争政策において、農協だけでなく小規
模事業者が共同行為を行う協同組合全般をどのように

位置づけるのかも明確にされる必要。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

適用除外規定は、小規模の事業者等が相互扶助を目的

とする協同組合を組織 して,市場における有効な競争単

位 口取引単位として競争することにより,公正かつ自由

な競争の促進の主体となり得ることから設けられたも

ので、小規模な事業者の協同を支援する必要性は否定し

ない。

他方、農協は、組合員数 日取扱高ともに大きな規模で

あり、かつ、特定事業分野において高いシェアを持つ存

在であり、このような農協に対 し―律に適用除外を認め

ることは、独禁法制定時に想定されていたとは言いがた

く、制度の目的に沿つたものとはいえない。また、制度

的に信用事業が認められており、他の協同組合とは大き

く異なる。

○さらに、近年では「 1県 1農協」となるケースも生じて

いるなど広域化が進んでいる。

○ 食料 口農業・農村基本計画においても、「意欲のあるす

べての農業者が・…経営発展に取 り組むことができる環

○

○
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○

境を整備する必要がある」とされている。農協に独禁法

が適用除外となっていることによって、意欲的な農業者

の創意工夫の芽が摘まれているおそれがあり得る。

したがって、一律に適用除外とするのではなく、産業

の健全な発展が阻害される場合など、農協制度の趣旨か

らみて適用除外が認められない場合を定めるべきであ

る。 (制度設計の詳細は、弊害の状況を検証のうえで検

討する必要があるが、独禁法適用除外をうけたい組合は

認可を必要とするなどが考えられる。)

対処方針 農業支援の主体とサプライチェーンの多様化の促進の

観点から、農協等に対する独禁法の適用除外により、

農業の健全な発展が阻害されるおそれがないか、特に、

連合会及び実質的に地域独占になっている農協等、一

定の規模・シェアを有する者を除外とすることの今日

的意義について、実態の把握と検証を早急に開始 し、

結論を得る。<平成 22年度中検討・結論>

また、公正取引委員会においては、更なる啓発普及活

動により農業協同組合等による独占禁止法違反行為の

未然防止を図るとともに,違反する事実が認められた

場合には,適切かつ迅速に対処すべきである<逐次実
施 >。

●

●
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【農業WG ⑥】

規制改革事項 農協に対する金融庁検査・公認会計士監査の実施

規制の概要 農協は販売、共済事業に加え、信用事業 (貯金、貸付、

証券業の取扱い)の実施が認められている。農協は今や

多くの都道府県で地方銀行・信用金庫に次 ぐ貯金シェア

を確保する巨大金融機関となっている。

しか し、農協法に基づき、全国農業協同組合中央会 (全

中)下の資格である農協監査士が指導と監査を一体的に
行つているなど、他の銀行 日信用金庫 口信用組合のよう

な検査・監査は実施されていない。

単位農協
信用農業協同組合
連合会 (県信連)

農林中央金庫

検査 都道府県
地方農政局
財務支局

農林水産省
金融庁

監査
農協監査士

(全中による資格試験)
農協監査士

(全中による資格試験)
公認会計士

|    卜他金融機関と大きく異なるもの

※信用組合の検査・監督権限は、H124

庁に移管

より都道府県から金融

規制改革要望・賛成の意見等 現在の農協だけに認められた内部監査システムでは、

不祥事が相次いで起こるなど、信用事業の適正な実施

が確保されていない。

他金融機関とのイコールフッティングを図る観点か

らも、農協経営と利害関係のない金融庁及び公認会計

士による、他金融機関同様の検査 口監査を実施すべき

である。

要望具体例、経済効果等 農協監査士は農協内部者中心であり、客観的第三者と

して、公正 口中立的な視点で監査が行なわれているか

は疑間。

(参考)平成 20年度農協監査士試験合格者
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府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

<農林水産省>
【食料・農業 口農村基本計画 (抜粋)】

第3.食料、農業及び農村に関し総合的かつ計画的に構
ずべき施策

2.農業の持続的発展に関する施策
(3)意欲ある多様な農業者による農業経営の推進
④ 意欲ある多様な農業者による農業経営の特性に応
じた資金調達の円滑化

意欲ある農業者が、それぞれの経営の発展段階に応じ、

自らの創意工夫を活かした農業経営の発展を目指すこと

ができるよう、資金調達の支援を図る。この一環として、

農業者の資金借入れの際の負担軽減や、直接金融を含む

民間資金の有効活用等を通じて、経営の特性に応じた資

金調達の円滑化や多様化等を推進する。

5 団体の再編整備等に関する施策
食料、農業及び農村に関する団体 (農業協同組合、農

業委員会系統組織、農業共済団体、土地改良区等)につ
いては、国民に対する食料の安定供給や国内の農業生産

の増大等の本基本計画の基本理念の実現に向けた責務を

果たしていくことが求められている。しかしながら、こ

れら団体が地域一体となつた取組の推進や個々の農業者

の経営安定に重要な役害1を果たしている中で、一部には、

事業運営の問題が指摘されたり、地域の農業者の期待に

応えられていないケースもみられる。

こうした状況を踏まえ、各団体が本基本計画の方向に

即して、それぞれの本来の役割を適切に果たしていくと

の観点から、食料、農業及び農村に関する諸制度のあり

方の見直しと併せて、その機能や役割が効率的 口効果的

に発揮できるようにしていく必要がある。このため、行

政としては、農業者の信頼を得て実績を上げている取組

事例を幅広く周知するよう努めるとともに、経営の健全

化やコンプライアンスの確保に向けた自主的な取組を促

進し、必要な場合には法律に基づく指導・監督を適時適

切に行いつつ、効率的な再編整備につき所要の施策を講

じる。

【上記を踏まえた対応の基本的考え方】

● 基本計画に即して、意欲ある多様な農業者により農
業経営を推進する観点から、信用事業のみに着目する

のではなく信用 日経済 口営農指導事業を一体的に行な

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生 じ

る問題点及び問題点に対す

る補完措置の有無等
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●

うことによって地域の農業者の期待に応える必要性が

高まっていることも踏まえて検討。

基本計画に即して、経営の健全化やコンプライアン

スの確保に向けた自主的な取組を促進するとの観点か

ら検言寸。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○農協系統の貯金残高は、現在他の金融機関と比肩する

ほど大きくなっていること (*)及 び准組合員のように

農協を 1金融機関としてのみ利用する者も非常に多い

(H19年度末時点の准組合員数は 454万人)こ とから、預

金者保護の重要性が高く、他金融機関と同様のガバナ

ンスがなされる必要がある。「自主的な取組」だけでは、

コンプライアンスの観点から十分と言えず、結果的に

組合員たる農業者のためにならないため、基本計画の

達成にも資さないと考えられる。したがって、金融庁

検査及び公認会計士監査を実施すべき。

(*)H21年 3月 時点 :

郵貯 (1775兆円)

三菱東京 UF」 (1002兆 円)

三井住友 (830兆円)

」A〈個人貯金+それ以外 (公金・企業等)計〉 (333兆円)

○農協に対す る監査は、財務諸表の適正性のみならず信

用 日経済 口営農指導事業等の事業報告の適正性を一体と

して行 うため、農協の制度 口事業に精通 した中央会が監

査す ることとされているが、全国農業協同組合中央会

(JA全国監査機構)は農協の上部組織であり、法人と
しては単位農協及び連合会と別組織であっても、真に独

立 した監査機関とは言えない。

農協の制度のみならず事業に精通 し、日々の営農指導

等を行なつているが故に、客観的な視点か ら公正な監

査ができないことも大いに考えられる。十分なガバナ

ンスの達成のためには、第二者の視点での監査が必要

である。

○なお、金融庁は「現行法においても、都道府県知事の

要請により、金融庁が信用事業の検査を実施すること

は可能となっており、当方 (注 :金融庁)も農林水産

省の都道府県検査主管課長会議において、本制度を積
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極的に活用するよう要請をしているところ」としてい

るが、これまでのところ、実際に都道府県知事が金融

庁に検査を要請 した事例はなく、その実行性を担保す

るための措置が求められる。

○とりわけ、近年では「 1県 1農協」となるケースも生

じているなど、合併・統合による単協の広域化が進ん

でいる。

県信連では農林水産省 (地方農政局)と 金融庁 (財務

支局)の帯同による検査が実施 されていることとのバ

ランスからも、一定規模以上の農協には、農林水産省

及び金融庁両者による検査をすべきである。

○ したがって、農協に対する検査については、銀行・信

用金庫等と同程度の金融庁検査の実施を担保すべきで

ある。

また、監査については、信用 日経済・営農指導事業を

一体とした監査の有用性を否定するものではないが、

信用事業を行なっていることを鑑みると、独立 した外

部監査の実施は担保されるべきである。

対処方針 農協の役割・在 り方の検討の一環として、預金者保護

及び農業支援組織の適正なガバナンス確保の観点か

ら、金融庁検査が促進されるための実効性ある方策を

採る。

特に、 1県 1農協となるような一定規模以上の農協の

場合、不祥事件の再発や不適切な貸付 口運用等、法令

等遵守態勢・各種リスク管理態勢等の適切性が疑われ

る場合などには、都道府県知事の要請がなくとも、金

融庁が能動的に農協を検査できる仕組みを構築する。

その際、経済事業を併営 している農協の特殊性に鑑

み、農林水産省との連携を図る。<平成 22年度中措
置 >。

併せて、適正なガバナンスの確保及びコンプライアン

ス強化に向け、農協に対する監査の独立性、客観性及

び中立性の強化を図る<平成 22年度中措置 >。

●

●
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【農業WG ⑦】

規制改革事項 農地を所有している非農家の組合員資格保有という農

協法の理念に違反している状況の解消

規制の概要 農協の正組合員は約 500万 人いるが、ほとんどが兼業
農家と土地持ち非農家と呼ばれる人たちである。さらに

は、一定の場合には農業に従事しなくても正組合員資格

を継続できる。

規制改革要望 `賛成の意見

等

農協は構造改革による専業農家の育成という考え

方を「選別主義」であるとして一貫して反対してき

た。脱農化で発展してきた現在の農協は、「農業」

協同組合という実態を有していない。

農家が農村の多数を占めた時代は過去のものであ

り、「農業」協同組合として活動させるためにも、

農協の構成員資格を農業者に限定するという現行

規定を厳格に運用し、農業者以外の者を組合員から

除 くべき。

土地持ち非農家は実態として農業を行つていない

者も多いとの指摘もあり、このような者が正組合員

資格を維持するのは不適切。

要望具体例、経済効果等 ● 農協の経済 口政治活動には、兼業農家や土地持ち非
農家の意見が大きく反映され、必ずしも専業 口主業

農家のための活動ではないケースも考えられる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

(1)農協の組合員資格を有する者は、
① 農業者 (正組合員)
とともに

② 当該農業協同組合の地区内に住所を有する個人又
は当該農業協同組合からその事業に係る物資の供給

若しくは役務の提供を継続して受けている者であつ

て、当該農業協同組合の施設を利用することを相当と

するもの (准組合員)が対象となっている。
農協は、農業者に対する営農上のサービスのみなら

ず、地域に居住する住民の生活に必要な物資の販売、
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医療、介護サービスの提供などについても行うことを

通 じ、地域社会において重要な役割を担っている。

(2)農協の議決権を持つ正組合員については、農業経
営者、農業従事者又は農業法人であつて、当該組合で

定款で定めるものとされていて、原則、農業者である

ことが必要であるが、土地持ち非農家であつても、農

業経営基盤強化促進法第 32条で認められた場合は、

正組合員資格が認められている。

このため、土地持ち非農家を例外なく、正組合員から

除外することとなれば、基本計画において求められて

いる意欲ある多様な農業者への農地集積の推進に支

障が出るおそれがある。

(3)な お、正組合員資格の確認については、平成 14
年の総合規制改革会議の指摘を受け、組合の定款で定

める組合員資格要件を満たしているかどうかを 1年

に 1回以上定期的に確認し、適切な管理運営がなされ

るよう指導 している。

<参考 :平成 14年の総合規制改革会議の指摘>
組合員制度の実態…を調査 し、法令違反等のある場合

はこれを是正するよう指導するなど所要の措置を講

ずるべきである。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 農協が農業者を向いた運営を行うよう、正組合員資

格要件を農業者に限定することは厳格化 されるベ

き。資格要件を満たさなくなった場合は、速やかに

准組合員へ移行または除名させるべきである。

○「農用地利用集積計画に従つて利用権が設定された農

地の所有者については、農業に従事しなくても、一定

の要件を満たす場合には正組合員資格を継続」につい

ては、農地を貸しているものは農業者ではなく、正組

合員資格を継続する合理性が乏しい。准組合員資格で
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十分ではないか。

対処方針 農協の今日的役割・在 り方の検討の一環として、農

業振興の観点から、組合員資格の在 り方も見直 し、

結論を得る<平成 22年度中検討 口結論 >。

● 併せて、検証時に違反状態が判明すれば、早急に適

正化を図る<判明すれば早急に措置 >。
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【農業WG ③】

規制改革事項 新規農協設立の弾力化 (地区重複農協設立等に係る「農

協中央会協議」条項 )

規制の概要 既存の農協と地域を重複する別の農協 (既存農協が他農

協と地域を重複 して拡大する場合を含む)を設立する際

には、地区重複により既存農協の振興に支障がないこと

が要件とされているところ、農協の認可を行う行政庁

は、関係市町村及び関係農業協同組合中央会に協議せね

ばならない (農協法第 60条第 1項第 3号・第 4号、第

2項 )。

規制改革要望・賛成の意見

等

● 本規定により、現在は事実上新規農協の設立は困難
である。

● 農協間競争が促進され、各農協の経営努力の促進及
び農業者の選択肢の増加が図られるよう、農協中央

会との協議を義務付ける条項を削除し、容易に新規

設立が可能となるようにすべきである。

要望具体例、経済効果等 一地域に複数の農協があれば、資材調達や系統出荷

販売において、それぞれの農協の資材価格や販売戦

略を比較した上で、最も有利な農協を選択すること

ができるようになり、売上増及びコス ト削減を図る

ことが可能になる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【食料・農業・農村基本計画 (抜粋)】

第 3_食料、農業及び農村に関し総合的かつ計画的に構
ずべき施策

2.農業の持続的発展に関する施策
(3)意欲ある多様な農業者による農業経営の推進
④意欲ある多様な農業者による農業経営の特性に応

じた資金調達の円滑化

意欲ある農業者が、それぞれの経営の発展段階に応

じ、自らの創意工夫を活かした農業経営の発展を目指す

ことができるよう、資金調達の支援を図る。この一環と

して、農業者の資金借入れの際の負担軽減や、直接金融

を含む民間資金の有効活用等を通じて、経営の特性に応

じた資金調達の円滑化や多様化等を推進する。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等
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5.団体の再編整備等に関する施策
食料、農業及び農村に関する団体 (農業協同組合、農

業委員会系統組織、農業共済団体、土地改良区等)につ

いては、国民に対する食料の安定供給や国内の農業生産

の増大等の本基本計画の基本理念の実現に向けた責務

を果たしていくことが求められている。しかしながら、

これ ら団体が地域一体となつた取組の推進や個々の農

業者の経営安定に重要な役割を果たしている中で、一部

には、事業運営の問題が指摘されたり、地域の農業者の

期待に応えられていないケースもみられる。

こうした状況を踏まえ、各団体が本基本計画の方向に

即して、それぞれの本来の役害1を適切に果たしていくと

の観点から、食料、農業及び農村に関する諸制度のあり

方の見直しと併せて、その機能や役割が効率的・効果的

に発揮できるようにしていく必要がある。このため、行

政としては、農業者の信頼を得て実績を上げている取組

事例を幅広 く周知するよう努めるとともに、経営の健全

化やコンプライアンスの確保に向けた自主的な取組を

促進 し、必要な場合には法律に基づく指導・監督を適時

適切に行いつつ、効率的な再編整備につき所要の施策を

講 じる。

【上記を踏まえた対応の基本的考え方】

● 基本計画に即して、意欲ある多様な農業者による農
業経営を推進する観点から検討。

(平成 14年に農協の地区重複を認めてから、地区の

重複する農協の新規設立はいずれも認可 )

【更に明確にされるべき論点】

◆ 基本計画では、農協の再編整備を進めることとされ

ており、それとの整合性をとることも必要。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○意欲ある多様な農業者による農業経営を推進する観

点からも、新規農協の設立及び地域を重複しての拡大

の弾力化は農業者の選択肢の増大に資する。農業者の

ための組織であるなら、一定人数の農業者が新規設立

を望むのであれば、それを妨げる理由はない。

○実際に農協を設立しようとして諦めた事例もある。中

央会に正式に反対されてまで設立することは現実的
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には考えにくく、表面には出てこないで設立を諦めた

ケースも少なくないと考えられる。

○「平成 14年に農協の地区重複を認めてから、地区の

重複する農協の新規設立はいずれも認可」しているこ

とは、本条項が支障ではないとの趣旨だと解される

が、逆に、すべて認可 しているのであれば、規制は不

要。

○一般的な協同組合 (信金、生協など)については、こ

のような要件はない。農協だけ要件を加重する必要性

があるのか疑間。

○「農協の再編整備」は「機能や役割が効率的 口効果的

に発揮できる」ことを目的とするもの。必ずしも合併

により数を減らすことのみを意味するわけではない。

新規農協の設立及び地域を重複しての拡大により、農

業者にとって、効率的に農協の機能が発揮されるので

あれば、促進されるべき。

対処方針 ● 農業支援組織、及びサプライチエーンの多様化によ

る農業振興の観点から、農協の今日的在り方の見直

しに向けた検討とあわせ、先行的に、地区重複農協

設立等にかかる中央会協議条項を廃止する<平成
22年度中措置 >。
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【農業WG ⑨】

規制改革事項 農業協同組合・土地改良組合・農業共済組合の役員への

国会議員等の就任禁止

規制の概要 農業協同組合・土地改良区・農業共済組合の役員につい

ては、それぞれ農業協同組合法・土地改良法 口農業災害

補償法に理事 口監事等に関する規定 (定数・任期 日役員

の資格等)が定められているところであるが、国会議員

等の就任を禁止する規定はない。

規制改革要望 口賛成の意見

等

農業協同組合・土地改良組合 口農業共済組合は、法

律に基づいて公共性の高い事業を行なっている団

体であり、政治的中立を確保する観点から、特定の

組織、政党等の影響を受けているとの疑念を国民か

ら持たれることのないようにすべきである。したが

って、これらの組合の役員への国会議員等の就任を

禁止すべき。

要望具体例、経済効果等 ● 政治的中立性が確保され、組合員を向いた運営が行
われるようになる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【食料・農業・農村基本計画 (抜粋)】

第 3.食料、農業及び農村に関し総合的かつ計画的に構
ずべき施策

5.団体の再編整備等に関する施策
食料、農業及び農村に関する団体 (農業協同組合、農

業委員会系統組織、農業共済団体、土地改良区等)につ

いては、国民に対する食料の安定供給や国内の農業生産

の増大等の本基本計画の基本理念の実現に向けた責務

を果たしていくことが求められている。しかしながら、

これら団体が地域一体となった取組の推進や個々の農

業者の経営安定に重要な役割を果たしている中で、一部

には、事業運営の問題が指摘されたり、地域の農業者の

期待に応えられていないケースもみられる。

こうした状況を踏まえ、各団体が本基本計画の方向に

即して、それぞれの本来の役割を適切に果たしていくと

の観点から、食料、農業及び農村に関する諸制度のあり

方の見直しと併せて、その機能や役害1が効率的 口効果的

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等
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に発揮できるようにしていく必要がある。このため、行

政としては、農業者の信頼を得て実績を上げている取組

事例を幅広く周知するよう努めるとともに、経営の健全

化やコンプライアンスの確保に向けた自主的な取組を

促進し、必要な場合には法律に基づく指導・監督を適時

適切に行いつつ、効率的な再編整備につき所要の施策を

講じる。

【上記を踏まえた対応の基本的考え方】

● 基本計画の中の団体再編整備の項目にあるとおり、
的確な役割を果たすよう指導を徹底。

● 政治的中立性の確保について、農業共済団体、土地
改良区等に対しては、本年 1月 15日付けで指導通
知により行政指導済み。

(農協については、常勤役員等について法律上、職務

専念が義務付けられている。 (国会議員等との兼職

も不可))

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 農業共済団体、土地改良区等に対して行政指導済み

であるが、指導に従わない組合も多いとの指摘があ

り、指導を徹底する必要がある。

対処方針 ● 政治的中立が確保された運営が行われるよう、コン

プライアンスの確保に向けた指導を徹底する。<平

成 22年度中措置 >
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【農業WG ⑩】

規制改革事項 農業共済の見直し (コ メ・麦に係る強制加入制の見直

し)

規制の概要 米 (水稲 口陸稲)及び麦は、農業災害補償法に規定さ
れる農作物共済によって、知事の定める基準面積以上

(例えば水稲の場合、都府県で 20～ 40a、 北海道で 30a

～lha)の生産者は、当然加入 (すべての耕作地につい

て強制加入)と されている。

国庫は共済掛金の約 2分の 1を負担している。

規制改革要望・賛成の意見

等

●他の農産物と同様、米 口麦に係る保険も経営者の判

断による任意加入制にすべきである。これにより、

リスクヘの対処を含めた個々の経営者の判断が尊重

され、より効率的な農業経営に資する。

●共済組合員獲得のため、組合運営におけるコス ト削

減等の経営努力が促進される。

要望具体例、経済効果等 ● 農業者からは、
「共済に入るか否かは経営者の判断である。強制加

入制度では確実に保険料収入が見込め、コス ト意

識が芽生えないため、掛金の多くが事務員人件費

に消えている」

「本来、農業経営者のリスク管理は適地適作によって

なされるべきである。」

等の声が上がっているところ。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

【食料 口農業 口農村基本計画 (抜粋)】

第3.食料、農業及び農村に関し総合的かつ計画的に
構ずべき施策

2.農業の持続的発展に関する施策
(1)戸別所得補償制度の創設と生産・経営関係施策
の再整理

②戸別所得補償制度の本格実施

戸別所得補償制度の本格実施に当たっては、平成 22

年度のモデル対策の実施状況を踏まえて、まずは恒常

的に販売価格が生産費を下回つている米、麦、大豆等

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等
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の土地利用型作物を対象に制度設計を行 うこととする

が、具体的な対象品目については、生産費等のデータ

の充実を図りつつ、更に検討を進める。また、規模、

品質、環境保全の取組等に応 じた加算について、他の

生産 日経営関係施策や地域資源・環境の保全のための

施策等との関係を整理しつつ、制度上の位置付けを検

討する。

(5)農業災害による損失の補てん
農業災害の発生時における損失を合理的に補てんす

ることにより、農業経営の安定を図ることとし、これ

を目的とした保険の仕組みを用いた農業災害補償制度

について、更なる合理化及び効率的運営に取 り組む。

【上記を踏まえた対応の基本的考え方】

● 基本計画に盛 り込まれた戸別所得補償制度の本格

実施の検討と併せて制度のあり方を検討。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○基本計画では、「農業災害の発生時における損失を合

理的に補てんすることにより、農業経営の安定を図

ることとし、これを目的とした保険の仕組みを用い

た農業災害補償制度について、更なる合理化及び効

率的運営に取 り組む」とされているところである。

どのような判断が合理的かは経営体により異なるた

め、一律に共済への加入を強制することは、農業者

の選択肢を狭めていることにな り適切でない。

○強制加入では、農業者に加入・脱退の選択権がない

ため、共済組合には、基本計画が掲げる「更なる合

理化及び効率的運営」のインセンティブが働きにく

い 。

○したがって、米麦の強制加入制を廃止すべきである。

対処方針 ● 農業共済制度については、農業者の選択肢を拡大

する観点から、米・麦にかかる強制加入制度の在

り方の見直 しに着手 し、戸別所得補償制度の本格

実施までに結論を得る<戸別所得補償制度の本格

実施までに検討・結論 >。
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【農業WG ①】

規制改革事項 堆肥の流通自由化等に向けた肥料取締法の改正

規制の概要 家畜糞尿の堆肥利用については、自家利用について問題

はないが、一部の家畜糞尿等の利用が公定規格として定

められていないことから複合肥料として流通ができな

い状況にある。

また、肥料取締法によって特殊肥料と普通肥料を混ぜて

製造・販売することができない。

規制改革要望 口賛成の意見

等

肥料取締法に基づき普通肥料の公定規格を定める

等の件の一部について改正することとし、化成肥料

の定義二に掲げる原料として、「たい肥 (※牛ふん

又豚ぷんのいずれか一つもしくはその両方と家き

んのら、んを混合し主原料としたもの及び、食品残澄

を主原料としたもの等。)」 を追加する等についての

規制緩和が必要 (なお、水分調整、通気性改善の為

の副資材 として一般的に使用される有機性の素材

として、木質系材料 (おが屑等 )、 わら、もみがら

等の使用は認められることとする)。

家畜糞等の堆肥を通常の有機原料 として流通を一

般化し、通常の複合肥料の中に使用することは、資

源の有効活用と施肥の合理的利用を促進すること

となる。また、食品残澄を原料としたたい肥は有害

物質の含有が無 く、有用な肥料として利用できる。

肥料の国際的消費増から価格が上昇しており、農業

経営を圧迫している。

畜産農家にとっては、堆肥の有効和l用が進めば、処

理コス トの低減が可能となる。

要望具体例、経済効果等 ● 国内で使用される化学肥料は、化石資源やリン鉱石
等の鉱物資源を原料としており、その全てを輸入に

依存 している。世界的な人口増加や食生活変化によ

る穀物需要の増大を背景に肥料需要も増加。肥料原

つ
０
つ
０



料の産出国 と産出量が限 られていることや米国の

リン鉱石の輸出停止により、肥料原料の価格が大幅

に高騰 した。

一方で酪農業から排出される年間約 8700万 トンの

動物の糞尿は、ほぼ 100%たい肥などにされ再利用

されているものの、作られたたい肥の 50%は酪農家

自ら使用されており、有効に活用されていない。現

在では、肥料メーカーの技術向上により家畜排せつ

物から成分の安定した肥料を製造 し、農家の使いや

すいように加工することが十分可能であることか

ら、家畜排せつ物の有効利用を促進するべきであ

る。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

たい肥は原料や製造条件により品質に差が生 じること

から、原料にたい肥を含む普通肥料については、科学

的データを収集 した上で、品質や安全性に問題のない

ことが確認されれば、公定規格の見直 しも含めて積極

的な対応を検討 していきたい。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

事業者から科学的データに基づいた具体的な公定規格

の改正の提案があれば、農林水産省は、肥料の品質に

ついて必要な試験を行うなどデータを確認 し、品質・

成分の安定性に問題がなければ、食品安全委員会に対

して安全性についての意見を聴取した上、公定規格の

見直しを行うこととなる。

なお、公定規格が定められていない場合であつても、

仮登録の申請制度が設けられており、農林水産省が行

う調査の結果、公定規格が設定されている肥料に類似

していることが確認されれば、仮登録を受け、当該肥

料を生産 口流通させることが可能である。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

〇 世界の農業の情勢を踏まえ、家畜排せつ物の有効利

用をさらに促進するべきである。そのためには、家

畜排せつ物を農家が使いやすく、流通し易くするこ

とが必要である。肥料取締法に基づき普通肥料の公

定規格を定める等の件の一部について改正し、化成

肥料の定義二に掲げる原料として、牛ふん豚糞加え
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る。また、食品残澄も有効な肥料の原料となりうる

ことから、同じく化成肥料の定義二に掲げる原料と

して加える。

対処方針 ● 家畜排せつ物を農家が使いやすく、流通 しやすくさ

せるため、牛ふん、豚糞、食品残澄を化成肥料に加

える方向で見直しを行い、結論を得る<平成 22年

度中>。
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【農業WG ⑫】
規制改革事項 市街化調整区域の直売所の面積用途制限の緩和 (地域再

生 口六次産業化)

規制の概要 都市計画法によって、各都道府県や指定都市等には開発

審査会がおかれている。市街化調整区域での直売所の出

店については、当該審査会毎に敷地面積や延床面積の基

準などが設けられている。

例

敷地面積 建物の延べ面積

群馬県 2000甫以下 300耐以下

新潟県 1000ぶ未満 200ぶ以下

長野県 200請以下 50ぶ以下

横浜市 100耐以内 50耐以内

直売所は主に、自らの生産 した農作物の販売及び生産 し

た農作物を材料とした農産加工品の販売に限定されて

おり、生産 した農作物を提供する飲食店の併設は許可さ

れない。

規制改革要望・賛成の意見

等

市街化調整区域における農産物直売所等の設置に

は、面積用途制限が課せられており、近隣集落のた

めの利用等を主体とした施設としていることから、

小規模面積の施設のみ認められており、その規模制

限も都道府県によって見解がまちまちであること

が、当該地域における農業振興と理解の促進を妨げ

ているのではないか。

市街化区域と都市計画の区域外についての直売所

の規制と比較 して、市街化調整区域についての直売

所設置については厳格な規制となっており、一定程

度の面積と用途制限の緩和が必要である。

要望具体例、経済効果等 農山漁村において生産者自らが地域の特性を活か

した農林水産物を生産し、それらを素材として加工

することにより付加価値を創出し、販売するといっ

た、第 1次産業・第 2次 口第 3次産業を融合させる

ことにより、生産者の所得の増大が図られる。

担 1上記規制改革要望・賛成の 市街化調整区域は、無秩序な市街化を抑止するため、「市
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当

府

省

か

ら

の

回

答

意見等への考え方 街化を抑制する区域」として建築物の建築等が制限され

ている区域である。農林水産物等販売施設についても、

物品を販売するという性質から、同様の機能を有する小

売り店舗等の他の施設と同様に、立地の制限を受けるこ

ととなっているものであり、都市計画法第 34条第 1号
(開発区域周辺の住民の日常生活の用に供する施設 )、

第 14号 (市街化を促進するおそれがなく、かつ、市街
化区域において立地することが困難又は著 しく不適当

な施設で、開発審査会の議を経たもの)等に該当する場

合に、開発許可権限を有する地方公共団体の許可を受

け、立地が可能となっている。

ご指摘の面積用途に係る制限については、法令上定めら

れているものではないが、第 34条第 14号に該当する
ものとして許可される施設については、「市街化を促進

するおそれがな く、かつ、市街化区域において行うこと

が困難又は著 しく不適当」な開発行為について許可を可

能としている同号の趣旨に鑑みれば、地域の実情に応じ

た必要最低限のものであるべきであり、許可される施設

の規模・用途等について、地域ごとに一定の限界が存在

することはやむを得ないと考える。

なお、農林水産物等販売施設のうち、いかなる規模 口用

途の施設について、都市計画法第 34条第 14号に基づ
き許可を可能とすべきかについては、当該地域を取り巻

く状況や申請に係る農林水産物等直売所の性質により

異なると考えられることから、地域の実情を踏まえ、開

発審査会の議を経た上で、開発許可権限を有する地方公

共団体において判断されるべきと考える。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

都市計画法第 34条第 14号に基づき、いかなる施設を
許可するかについては、開発許可権限を有する地方公共

団体において判断されるべきと考えるが、今国会に提出

されている「農林漁業者等による農林漁業の六次産業化

の促進に関する法律案」において、農林水産大臣の認定

を受けた農林水産物等販売施設の立地計画について開

発許可等の特例を設け、立地の可否について計画認定段

階で開発許可権者が確認することとし、認定を受けた施

設については、改めて立地の審査を要しないとすること

で、手続きの円滑化を支援することとしている。

【対応困難とする場合】
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要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○

○

農産物直売所は、生産者らが事業主体となって、自

らが生産、加工 した農林水産物を販売する施設であ

り、その中での販売行為も農業経営活動の一環であ

ることから市街地の拡大をもたらす懸念はない。

「開発審査会」が基準を定めるため、敷地面積や延

床面積の基準は地域により大きく異なっている。地

方分権 とはいえ、この差は、合理的な範囲を超えて

おり、農産物直売所の開設に支障となつている。

対処方針 ● 市街化調整区域の直売所の面積用途制限について、

開発審査会ごとの市街化調整区域内の直売所の設

置基準や設置数、成功事例などを調査 し、農業振興

及び農地の保全を両立させる観点から、適切な設置

基準のガイ ドラインの作成に着手。<平成 22年度

中>。
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【農業WG ⑬】

規制改革事項 農地法の規制緩和について <農業振興目的 (体験型農
業施設駐車場等)での転用規制の緩和>

規制の概要 農地法により、農地を他目的に利用することは制限され

ている。これは、農業振興目的で事業を実施する際にも

同様であり、当該制限のために事業が制約されてしまう

場合がある。

規制改革要望 口賛成の意見

等

● 真に農業の振興につながる目的であれば転用を例
外的に認めるなど、柔軟な対応が求められる。

要望具体例、経済効果等 体験型の農業体験プログラムを提供する場合など

農業の振興に資する施設であつても、当然必要とな

る利用者の駐車場を農地に造成することは許 され

ていない。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

農地法においては、優良農地の確保を図る観点か

ら、農地を農地以外のものにする場合には、農地転用

許可を受けることが必要である。

体験型の農業体験 プログラムを提供する施設を設

置 し得るような農地であれば、当該施設と一体的に整

備される施設利用者用の駐車場についても、①事業実

施の確実性、②周辺の営農条件に支障を生ずるおそれ

がないこと、③転用面積が転用目的からみて適正と認

められること等の要件を満たせば、確保を図るべき優

良な農地として転用が厳格に制限される第 1種農地

であっても農地転用が許可されることとなっている。

※第 1種農地 :集団的に存在する農地その他の良好な営

農条件を備えている農地

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生
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じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 農業振興目的で例外的に転用を認める場合を限定列

挙する等、恣意性を極力配慮するような工夫により

対応可能か。

対処方針 ● 農業振興及び農地の保全を両立させる観点から、農

業振興目的での農地転用とはどのような場合が考

えられるか、また、それらの転用を認めるべきかの

検討に着手する。<平成 22年度検討・結論>
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【農業WG ⑭】

規制改革事項 畜産の新規事業実施についての問題点 <地 元の協力
の要件の明確化>

規制の概要 畜産 (養豚所等)の新規事業を立ち上げる際に、補助事

業 (強い農業づくり交付金)の申請時に自治体から住民

の同意が求められる。しかし、補助事業 (強い農業づく

り交付金)の交付要領や許認可においては、住民の同意

が必要であるとはされていない。

規制改革要望 口賛成の意見

等

畜産業を実施する者は、地元関係者に理解してもら

うよう努力することは必要かもしれないが、ごく少

数の反対意見があることを理由に事業実施が保留

される、あるいは中止に追い込まれることがある。

要望具体例、経済効果等 『どの程度の同意を得たらよいかを行政サイ ドに

問い合わせると「法的な根拠はないが、地元関係者

との協調を図つて欲しい」との対応をされた事があ

る。これは、実質的に受付自体を拒否しているのと

同じであり、行政手続きとして問題がある。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

強い農業づくり交付金実施要領において、共同利用施設

の整備に当たつての環境汚染や、騒音等の公害 口衛生間

題に対して、地元住民から合意形成について具体的な手

続きを国で明確にするのは困難。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

国は、強い農業づくり交付金実施要領に上述 (「根拠

法令等の欄」)の とおり規定し、これに基づき、都道府
県等は、事業実施主体に対 し周辺住民の同意を求める扱

いを行つているものと承知 している。

こうした中で、当該実施要領等において国が全国一律

に同意の要件を定めた場合、地域の立地 (地勢)や混住

化といった実情に照らした事業の執行が困難となり、交

付金制度の趣旨を没却することとなるため、実施要領等

に明確に基準を定めることは適当でない。

しかし、問題点に対する補完措置として、23年度の
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新規事業に係る要領改正において、「特に畜産物共同利

用施設の整備に当たつては、事業実施主体は、環境汚染、

騒音等公害・衛生問題が生じることが無いよう、説明会

等を通じて地元住民との合意を形成することとする。そ

の際、地元住民の範囲などの詳細な手続きについては、

採択を行う都道府県知事や、市町村長など地域を所管す

る行政当局に対して相談し調整することとする。」とす

る旨の規定を追加することにより手続を明確化するこ

ととする。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○地元住民の範囲やその範囲内の住民の合意がどれ く

らい必要かその地域毎の基準を明確にすべき

対処方針 ● 畜産 (養豚所等)の新規事業を立ち上げる際の補助

事業 (強い農業づくり交付金)に ついて、地域ごと

の基準を明確化する<平成 22年度中措置>
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【農業WG ⑮】

規制改革事項 農家民宿等の宿泊施設のさらなる規制緩和

規制の概要 農家民宿を開業するためには、以下の関係法令が適用さ

れる。

□旅館業法

旅館業法に基づく「営業許可」を得る必要。客室面積

が 50ぶ以上の場合は玄関帳場、ロビーが必要等。

□食品衛生法

「飲食店営業許可」を得る必要があり、許可を受ける

ための設備が必要。

既存家屋で農家民宿を行う場合には、1回に提供する

食事数や講習会の受講等により施設基準の緩和が可

能であることから、都道府県等に対 し条例の改正の検

討や弾力的な運用について要請されているが、実際に

条例の改正が行われた例は少ない。

□建築基準法

客室面積が 33話以上の場合は、「旅館」としての基準

が適用される。階段の幅、防火上主要な間仕切壁、非

常用の照明装置、調理室の壁及び天丼の室内に面する

部分の仕上げを準不燃材とする必要。

□消防法

住宅に使われていた家屋で農林漁業体験民宿業をす

る場合地元の消防庁又は消防署長の判断により、誘導

灯、誘導標識、消防機関へ通報する火災報知設備の設

置を省略することが可能になったが、旅館等用途に供

される部分が 50耐以下が条件となつている。

規制改革要望 口賛成の意見

等

● 日本における長期滞在型農村 `地域宿泊施設は、諸
制度の規制や要件によって、高コス トな宿泊施設と

なつている部分がある。

具体的には、『成長戦略で農業が位置付けられてい

る観光立国 口「地域活性化」戦略に含まれる項目 (「新

しい公共」、 PFI)』 という観点からも、国内外の
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老若問わず旅行客があらたな観光としての長期滞

在型を新たな価値として地域ステイできる、地域活

性の起爆剤として観光戦略の一環として、宿泊施設

の諸規制を見直すことが求められている。

要望具体例、経済効果等 既存の農家の家には比較的大きな家が多い。例え

ば、10畳 2部屋、もしくは 8畳 1部屋と 6畳 2部屋

を農家民宿にしようとした場合、客室延床面積が 33

ぶ以上となるため、このままでは、建築基準法上の

「旅館」となつてしまう。そのため、1部屋の使用

を断念するか、部屋に間仕切 りを設置 し部屋を狭 く

して 33ぶ未満にするために改装する必要がある。

しかし、そのような改装は決して建物の防火性能を

上げるわけではなく、無意味な改装 を促進 してお

り、経営者に改装費の負担を強いている。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

建築基準法

建築基準法は、国民の生命、健康、財産を保護するた

め、建築物の用途、規模等に応じて、建築物の構造・

設備等に関する最低限の基準を定めているものであ

り、旅館については、就寝用途に供する建築物である

ため、防火上主要な間仕切壁、非常用の照明装置等に

ついて一定の規制を設けている。

旅館業法

玄関帳場は、旅館業における不健全な営業形態の排

除、利用者の安全の確保、感染症対策やテ回対策等の

観点から重要な設備であり、特段の理由がない限り例

外は認められないところ、設置コス トがかかるとの理

由のみでは対応困難である。

なお、「規制の概要 (事務局記載 )」 欄で、「客室面積

が 50甫以上の場合は玄関帳場、ロビーが必要」とあ

るが、客室面積の如何にかかわらず玄関帳場は必要で

ある。

食品衛生法

食品衛生法では、飲食店営業等その他公衆衛生上影響

の著 しい営業について、その営業許可に係る施設基準

については都道府県等が条例で定めることになって

おり、当該事務は、自治事務として都道府県等が処理

することとされており、営業施設に関する基準の緩和

については、都道府県の判断に委ねられる。

○

○

○
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なお、厚生労働省としては、「農林漁業者等による農

林漁業体験民宿施設の取扱いについて」(平成 17年 7

月 21日付け食安監発第 0721002号厚生労働省医薬食

品局食品安全部監視安全課長通知 )、「食品衛生法に基

づく営業許可について」 (平成 20年 3月 27日 付け食

安監発第 0327002号厚生労働省医薬食品局食品安全

部監視安全課長通知)に より、必要に応 じ条例改正の

検討や弾力的運用を行うよう示 しているところであ

る。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

○ 建築基準法
特殊建築物に係る建築基準法上の規定は、昭和 40年

代に旅館 ロホテル等の火災による人身事故が発生し、

このような事故を未然に防止するため、人命の安全を

第一義的に考えて建築物の防災基準の改正をおこな

ったものである。

建築基準法は、国民の生命、健康、財産を保護するた

め、建築物の用途、規模等に応 じて、建築物の構造 ロ

設備等に関する最低限の基準を定めているものであ

る。また、従前の用途に関わ らず現在の用途に応じた

基準とすることが必要である。規制緩和を行 うことと

すると、避難安全の確保等に支障をきたすおそれがあ

る。

○ 旅館業法
農家民宿に限り要件を緩和した場合、一般の旅館業に

対する規制との公平性

○ 消防法

農家民宿等の宿泊の用途に供される小規模な防火対

象物については、適切な防火管理が行われているこ

とにより、防火安全性が確保されていれば、消防用

設備等の設置を免除することが可能である。

「民宿等における消防用設備等に係る消防法令の
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技術上の基準の特例の適用

について」 (平成 19年 1月 19日付け消防予第 17

号)に より、消防用設備等の免除

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 都市と農村との交流による経済効果や子供を農山漁

村に宿泊させることによる当該地域の人々との交流

や教育的な効果などを踏まえ、関係府省で連携 し、

受入れ態勢の整備を促進する必要がある。過去に規

制が緩和されているが十分ではない。

対処方針 農家民宿等の宿泊施設について、以下のとおりさらなる

規制緩和を図る。

● 食品衛生法…適切なガイ ドラインを作成し周知・徹

底を図る。<平成 22年度中措置 >

建築基準法…『旅館としての基準が適用される客室

延床面積 33ぶ未満』の面積拡大について検討 し、

結論を得る。<平成 22年度中検討・結論>

消防法…誘導灯、誘導標識、消防機関へ通報する火

災報知設備を旅館等用途に供される部分 50ぶの面
積緩和についての検討 し、結論を得る。<平成 22

年度中検討 口結論>

●

●
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【農業WG ⑩】

規制改革事項 食品表示制度の見直し (食用油に係る原料原産地表示の

導入等 )

規制の概要 食用油の品質表示については、農林物資の規格化及び品

質表示の適正化に関する法律に基づき定められた加工

食品品質表示基準・食用植物油脂品質表示基準等により

規制されているところ、原料原産地の表示義務はない。

規制改革要望・賛成の意見

等

● 食用油の原料のほとんどが外国産である (油脂類の
自給率は 13%)に も関わらず、原産地の情報が消費
者に伝わらない。

消費者が国産原料の食用油を選択することができ、

国産原料の生産の振興にもつながるよう、食用油に

ついて、原料原産地の表示を義務付けるべきであ

る。

要望具体例、経済効果等 菜種油の原料 となる菜種はほとんどが外国産で、

224万 トンが輸入されている (平成 20年 )。 原産地

の情報が消費者に伝わることで、国産原料を使用し

た菜種油が選択 され、国内の菜種の生産も増加す

る。 (国民の声要望 )

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

● 加工食品における原料原産地表示の義務付けにつ
いては、着実に拡大することとしている。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

加工食品の原料原産地表示の義務付けについては、

消費者庁が消費者委員会の意見を聞いて、表示基準

の立案を行うこととなったところであり、消費者委

員会において議論いただけるよう、消費者庁とし

て、情報の収集 口分析を行っているところである。

情報の収集の一環として、3月 29日 に原料原産地
の表示に関する意見交換会を開催したところであ

り、これら意見を早急に整理し、消費者委員会にお

いて議論いただけるよう報告するとともに、引き続

き消費者庁において調査・分析を進めて参りたい。

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

● 本要望の措置に際し、以下の課題について検討・対
応する必要がある。

・頻繁な原材料産地の切り替えへの対応
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対する補完措置の有無等 物ヽ理的スペースの制約
口原料原産地情報の分からない輸入中間加工品への対応

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 原料原産地を大括りで表示 (国産か輸入かを記載等 )

することも許容するなど、生産者・販売者の負担に

も配慮しながら、原料原産地表示の義務付けを進め

るべきである。

対処方針 ● 食用油の原料原産地の義務化に向け、表示基準の改

正の検討を進め、結論を得る。<平成 22年度中検
討・結論>
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【農業WG O】

規制改革事項 米の農産物検査法 (「年産」や「品種」の表示)の あり
方について <一 定の場合に農作物検査法の証明を省
略して年産 口品種を表示可能に>

規制の概要 国内産の米について、年産 口品種を表示するためには、

農産物検査法の証明を受けることが必要で、それ以外は

「未検査米」となる。

規制改革要望・賛成の意見

等

米の年産 口品種の表示にあたっては、有機栽培米や

特別栽培米の認証をうけているものなど、トレーサ

ビリティーがきっちりしていて公的な認証が取れ

るのであれば、農作物検査法の証明を省略できるよ

うにすべき。

要望具体例、経済効果等 農産物検査を実施できるのは農協か大手米穀店 し

かなく、これらの機関は自分たちの販路に乗るもの

を優先するので、持ち込み依頼分は 10月 以降にし

か検査されない。この結果、自己流通させようとす

る (農協や大手米穀店に出荷しない)農家にとって
は、一番の商機である新米のシーズンに「新米」と

表示することができない事態が発生している。

他方で、有機栽培や特別栽培米の認証を受けている

ものは、義務として栽培履歴が残っており、公的機

関の検査も受けている。しかし、農作物検査法の検

査を受けないと未検査米扱いとなる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

<消費者庁>
農産物検査法に基づく検査証明書以外にも、これと同程

度に確実な証明手段があるのならば、これらの手段によ

る証明も可能とすることは考えられる。

<農林水産省>
農産物検査は、米麦などの農産物について公正かつ円

滑な取引を行うための制度であり、民間の登録検査機関

により、品質を等級で区分し、年産、産地、品種の証明

を行つている。登録検査機関については、農協や米穀販

売業者のみならず、第三者機関、さらには農業生産を行
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つている法人であっても、一定の要件を満たせば規模の

大小にかかわらず登録検査機関となることが可能。

検査に当たつては、「登録検査機関は、農産物検査を

行うべきことを求められたときは、正当な理由がある場

合を除き、遅滞なく、農産物検査を行わなければならな

い。」 (農産物検査法第 20条第 1項)と されている。こ

のため、国としても日頃か ら登録検査機関に対する監

視、検査場所への巡回点検等を行い、検査が不当に遅延

している場合には是正させ、悪質な場合には、改善命令

や業務停止等を行つているところ。

なお、米 トレーサビリティ法においては、産地情報の

伝達が義務付け (平成 23年 7月施行)されるが、品種、
産年についてはその伝達対象となっていない。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

<消費者庁>
「玄米及び精米品質表示基準」については、平成 23年

7月 の米 トレサ ビリティ法による産地情報の伝達義務

の施行を控え、平成 22年度下期に見直しの検討を開始

する予定としている。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

<消費者庁>
農産物検査法に基づく検査証明書以外の証明手段につ

いては、その表示内容の信頼性を確保することが必要と

なる。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

○ 表示の正確性が担保できるのであれば、消費者の選

択に役立ち、生産者の倉1意工夫が発揮されるよう、

多くの情報が表示されることが望ましい。特に米の

年産や品種は選択にあたつて重視されるため、でき

る限り表示を妨げるべきではない。

対処方針 ● 有機栽培米や特別栽培米など、年産 口品種の確認が

可能な米は、農産物検査法に基づく検査を受けなく

ても、年産・品種を表示できるよう検討を行い、結

論を得る。<平成 22年度中検討・結論>
● 登録検査機関が、検査を依頼された米について、販

路に関わ りなく、速やかに検査を行うよう、指導 ロ

監督を徹底する。<平成 22年度上期措置>
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4-1

その他検討項目一覧

Ｗ

Ｇ

番

号 項目名 関係府省庁
資料4-2
ページ

脇切
法
札

① 輸出通関における保税搬入原則の見直し 財務省 1

② 内航海運暫定措置事業の廃止 国土交通省

③ 外航海運に関する独占禁止法適用除外制度の見直し 国土交通省 6

金

融

① 特定融資枠契約 (コミットメントライン)の借主の対象範囲の拡大 金融庁、法務省

②
「新しい公共」を支える金融スキームの拡充 (NPOバンクを通じたNPO等の資金調達
円滑化)

金融庁

③
「新しい公共」を支える金融スキームの拡充 (いわゆる信用生協の業務範囲等に関す
る規制緩和)

厚生労働省

④ 金融商品取引法による四半期報告の簡素化 金融庁

そ
の
他

① 石油備蓄等における特定屋外貯蔵タンクに係る開放検査の合理化 総務省

② P日の拡大に向けた制度改善 内閣府

③ 高度外国人材の受入促進のためのポイント制度の導入 法務省



資料 4-2

その他検討項目 対処方針シー ト

【その他 物流①】

規制改革事項 輸出通関における保税搬入原則の見直し

規制の概要 我が国では、輸出通関申告に際しては保税地域に搬入

した後でなければ申告ができない (保税搬入原則 :関税法

67条の2)。

例外的に、コンプライアンスロ法令順守の体制が確立さ

れている等一定の要件を満たす事業者 (AEO制 度 :

Authottzed EconOmic Operator(認 定事業者 )、 平成 18年

導入)には保税地域以外からの輸出申告を認めている(関

税法 67条の3)。

規制改革要望・賛成の意見

等

● 輸出通関は、保税地域に搬入することなく、どこからで
も申告できるようにすることで、貨物のリードタイムの

短縮、物流コストの低減が期待でき、我が国の成長戦

略に資する。

● 米国では輸出に際して商務省に対する届出のみであ
り税関に申告する制度はなく、また、韓国・カナダでも、

貨物を特定の場所に搬入する義務はない。

要望具体例、経済効果等 ● 保税搬入原則の撤廃により、保税倉庫での積み卸し・
申告・積込み作業等が不要となるため、リードタイムを

平均 1日 程度肖1減することが可能となり、在庫圧縮を

含めた物流改善により相当程度の経済効果があると

考えられる。

● 我が国の国際競争力強化のためには、諸外国と同程
度の輸出通関コストにするべきである。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望口賛

成の意見等への考え方

1.総論

我が国税関においては、規制物品の取締りと円滑な物流

の両立を図つている。

2.輸出規制物品の水際取締り等

我が国においては、国際的な平和の維持、児童の権利

保護、地球環境の保護等を目的とした条約 "国際約束及び

これらを踏まえた我が国の法令、また、知的財産権の保護

等の観点から輸出が規制されている物品があり、これらを

受け、関税法において、輸出規制の対象となる物品の水際

取締りを税関において行うことが規定されている。

【対応可能性のある場

合】

見直し予定及びその内

容



【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に

生じる問題点及び問題

点に対する補完措置の

有無等

また、我が国においては、輸出された貨物について消費

税が還付されることとなつている。

我が国における輸出申告は、関税法第67条の2の規定

に基づき、税関の管理下にあり外部とのアクセスから遮断

されている保税地域に申告に係る貨物を入れた後に行うこ

ととされている。仮に、輸出手続の過程において保税地域

への搬入が全くないとした場合には、例えば、税関が検査

の有無を判断しこれを輸出者に通知した時点、検査が終了

した時点、許可した時点以降において、不正貨物等の荷抜

き、すり替え、差し込み、又は荷抜きによる数量ごまかしを

誘発させるリスクが高まることから、こうした規制貨物の不

正輸出防止や、輸出貨物に係る消費税の不正還付の防止

を図る上で、これは必要な措置であると考える。

3国 際物流の円滑化
国際貿易においては、規制貨物の不正輸出等を防止し

つつ円滑な物流に配意する必要がある。

このため、貨物のセキュリティ管理と法令遵守体制が整

備された事業者として、予め税関長の承認を受けた輸出者

にあつては、輸出しようとする貨物を保税地域等に入れる

ことなく輸出申告し、その許可を受けることができることとし

ている。

また、手続きの電子化を推進するとともに、輸出申告前に

申告関係書類を予め審査をすることで迅速な通関を可能と

する予備審査制の導入や、夜間・休日における恒常的な通

関需要に対応するための体制整備などの措置を講じるとと

もに、各種情報を活用することにより、適正な申告が行わ

れていない可能性が高い貨物と低い貨物を区別し、前者に

ついて重点的な審査等を実施することにより、適正かつ迅

速な通関に努めているところである。

今後、事実関係の更なる調査を含め、慎重な対応が必要

である。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

現状は、保税搬入原則に基づいて保税地域に搬入さ

れた貨物の 95%以上が、NACCS(通関情報処理シス

テム)入 力と同時に通関が許可されており、税関職員

による現物検査は行われていない。 また、保税搬入
原則が撤廃されても、全ての輸出貨物は物理的にコン

テナヤード等に必ず搬入されるため、疑わしい貨物に

対する最終チェックは諸外国と同様に可能であり、保

税検査場での検査可能性は従来どおり担保される。



AEO制度は平成 18年に導入され認定輸出者は大企
業を中心に約 230社であるが、AEO制度では品目ごと
の管理が必要であり、全品目を対象とするためには、

書類申請コスト(品目ごとの輸送経路の事前届出等)、

管理コスト(申 請と異なるルートでは運送不可)が大き

いため、事実上中小事業者には認定が不可能であり、

大企業においても負担は完全には軽減されていない。

対処方針 我が国産業の国際競争力強化のため、以下のとおり輸

出通関における保税搬入原則を撤廃すると共に、リードタ

イム短縮ロコスト肖1減とセキュリティ確保との調和を図る新

たな輸出通関の制度設計に着手し、結論を得る。

<平成 22年度検討口結論>
① 関税法 67条の2等に規定される保税搬入原則を撤廃
する。

② NACCS(通 関情報処理システム)申告時における税関
官署窓日の一本化と情報の共有化を図る。

③ 蓄積された情報により、疑わしい事業者・貨物へ検査

資源を集中し、違反者に対しては厳格な罰則規定を設

ける等、不正輸出の抑止を図る。



【その他 物流②】

規制改革事項 内航海運暫定措置事業の廃止

規制の概要 昭和41年より続けられていた船腹調整事業の解消に

伴 う引当営業権の補償を目的として、内航海運組合法 8

条に基づき、内航総連により、平成10年 より開始された

事業 (同法18条により独占禁止法適用除外)。

内航総連が、船舶の解撤者に対して交付金を交付し、

建造者から納付金を納付させる内容。必要な資金は、内

航総連が、(独 )鉄道・運輸機構や金融機関等からの借入

金により調達 しており、納・交付金の収支が相償つた時

点で同事業は解消する。

規制改革要望・賛成の意見

等

納・交付金の差額として多額の債務があり、今後の建

造状況の如何によっては、同事業が終了するまでには相

当程度の期間を要するものと考えられる。内航海運は経

済効率性が高 く、環境保全の面でも優れており、新規参

入や代替建造の障害となっている同事業を、公的資金の

投入などの施策を講 じ、できるだけ早期に解消させるベ

きである。

要望具体例、経済効果等 納付金により新規参入や代替建造の障害となってい

る。 (建造船価約 5～ 6億円の一般貨物船に対する納付

金は、新規参入 :1.3億 円、代替建造 :0_5億 円程度 )

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

本事業については、日本内航海運総連合会に本事業に

係る借入金があるため直ちに終了することは困難であ

るが、同事業が円滑かつ着実に実施されるよう必要な資

金の一部に対して政府保証を行い支援 しているところ

である。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

本事業については、日本内航海運総連合会に本事業に

係る借入金があるため直ちに終了することは困難であ

るが、同事業が円滑かつ着実に実施されるよう必要な資

金の一部に対して政府保証を行い支援しているところ

である。



当該規制改革事項に対する

基本的考え方

.同事業が終了するまでの、今後の見通しがついてお

らず、今後の建造状況の如何によっては、相当程度の

期間を要するものと考えられる。

2.①納付金制度により競争が制限的(新規参入や代替建

造の障害)になっていること、② (独)鉄道口運輸機構
の借入金に政府保証をつけていること、③モーダルシ

フトの推進、省エネ船の導入を促進させる必要がある

ことから、政府として早期解消に努める必要がある。

対処方針 国土交通省において、日本内航海運組合総連合会と協

議の上、毎年度、内航海運暫定措置事業の解消までの資

金管理計画を作成 口公表する。 <平 成 22年度開始>
また、船舶の新規参入 口代替建造の障害を取り除 くベ

く、当該事業の改善策について検討 し、結論を得る。

<平成 22年度検討 口結論>



【その他 物流③】

規制改革事項 外航海運に関する独占禁止法適用除外制度の見直し

規制の概要 価格、数量、販路等のカルテルは、公正かつ自由な競

争を妨げるものとして、独占禁止法上禁止されている

(第 3条 )。 しかし、外航海運に係る船社間の協定につ

いては、海上運送法第 28条により独占禁止法の適用が

除外されている。

規制改革要望・賛成の意見

等

平成 11年の適用除外制度の見直し時に同制度を維持

するとした理由 (①海運同盟は運賃安定効果があり荷主

にとっても望ましい、②米国、EU等 との国際的な制度
の調和を図ることが必要)は今日では認められないた
め、適用除外を見直すべき。

要望具体例、経済効果等 外航海運に係る船社間協定については、海上運送法

28条により、独占禁止法の適用が除外されている。

カルテルは、通常の業界では、商品の価格を不当に

引き上げると同時に、非効率な事業者を温存し、経

済を停滞させるため、規制されており、日本及び諸

外国でも課徴金、刑事罰の対象となる行為である。

外航海運に係る船社間協定によって、海上運賃は高

いレベルにとどまり、船社の競争力、日本の製造業

の競争力、消費者に悪影響を与えているおそれがあ

る。

外航海運に係る船社間協定については、歴史的経緯

等の理由で、カルテルが認められてきたが、公正取

引委員会は、利用者である荷主の利益を害している

おそれがあること、欧州連合は、平成 20年 10月 か

ら適用除外制度を廃止 したこと等、平成 11年の適用

除外制度の見直し時に同制度を維持するとした理由

は今日では成立 していないため、国土交通省に対し、

適用除外制度の要否を検討 し、判断するよう求めて

いる。

担

当

府

省

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

1.国家戦略の観点 :ア ジア等諸外国が適用除外制度を
維持する中、我が国が制度を廃止するのは不適当

①我が国が独禁法適用除外制度を廃止した場合、北米

航路等において、制度が存続するアジア各国に寄港



か

ら

の

回

答

するサービスヘの切り替えが進み、定航各社による

日本寄港サービスの縮小が加速化する可能性が高

くなる。

②独禁法適用除外制度の廃止は、独占・寡占企業の市

場支配力の強化を助長する恐れがあり、EU企業が

寡占化を強める中で EUが独禁法適用除外制度を廃

止したからといって、日本が追随して適用除外制度

を廃止することは全く適当でない。

2.荷主利益の観点 :適用除外制度が廃止されるとむし
ろ荷主への不利益をもたらすおそれが高い

①運賃 ロサーチャージが一方的に通告されることと、

独占禁止法適用除外制度自体は後述する実情に照

らすと無関係で、むしろ制度があることで船社と荷

主の対話や調整が可能となっている。実際、EUの

競争法適用除外廃止後、サーチャージのひとつであ

る 丁HC(ターミナル・ハンドリング・チャーシ
゛
)が各船社の個別設

定により荷主に 8～ 47%の負担増となったように、

欧州航路では、船社間の調整や船社と荷主の対話調

整の場がなくなったため、かえって個別船社による

一方的なサービス縮小、サーチャージ設定が行われ

るなど荷主に悪影響を与えている。

②拘束力のある運賃の設定等を内容とする「海運同

盟」は形骸化しているが、拘束力のない運賃修復ガ

イ ドライン等を内容とする「航路安定化協定」は、

拘束力がなく個々の契約を縛るものでない上に、む

しろ、船社が提案する運賃修復幅等が公に通知され

ることで、荷主にとって運賃交渉時の有益な情報

(目 安)になるとして、荷主から評価する声が聞か

れており、荷主にとっても意義があるものである。

③また、船社間のコンソーシアム (アライアンス)は、

様々な事業の合理化 口効率化のために組まれてお

り、加盟船社間でも競争が行われている (EUに お

いてもコンソーシアムについては適用除外が認め

られている)。

④以上のように、我が国において適用除外制度を廃止

した場合、運賃・サーチャージ等の料金が船社と荷

主の対話や調整の場もなく、荷主にとって好ましく

ない形で設定口変更され、特に中小荷主の意向反映

が一層困難となって、荷主及び消費者が不利益を被

る状況が生じ得る。



3.競争政策の観点 :日本の適用除外制度は、不当な競
争制限を排除できる仕組みであり、競争政策上も適切

な制度

日本の適用除外制度は、欧州が廃止前に制度化して

いた包括適用除外ではなく、個別適用除外である。現

行制度は、問題がある場合、国土交通省が変更・禁止

命令ができるほか、申請の内容は、国土交通省から公

正取引委員会へ通知され、必要があれば、公正取引委

員会から国土交通省に処分請求できる二重のチェッ

ク体制となつており、不当に競争制限的な取 り決めに

対しては排除できる仕組みとなっている。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

上記 1-①②、2-④の問題が生じる。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

1(適用除外制度廃止のメリット)
外航海運に係る船社間協定により海上運賃は高いレ

ベルにとどまつているおそれがあり、日本の製造業の競

争力、船社の競争力にも影響していると考えられ、適用

除外制度の廃止によって、海上運賃の引き下げ等によっ

て需要者の利益になる、船社の競争力の向上にもつなが

るとの指摘がある。

2(適用除外制度のデメリット)
外航海運に係る船社間協定は利用者の不利益となつ

ているおそれがあると考えられ、特に中小の荷主が不利

益を受けているとの指摘もある。例えば、アジア域内の

航路安定化協定ガイドラインに基づくTHC(ターミナル・ハンド

リング・チャーデ)に関して、①約 2倍の値上げが、②算定

根拠が不明のまま、③一方的に荷主に対して通告されて

おり、ガイドラインに実質的な拘束力が認められるので

はないかとの見方がある。また、平成 18年 12月 に公表

された公正取引委員会の研究会報告書においても、「運

賃以外のサーチャージに関する船社間協定や協調的な

運賃引上げ (運賃修復)には実効性があるが、船社の実

コス ト以上に請求している可能性があり、また、算定根



拠が不明確であること、一方的に通告されるとの荷主の

意見があること等から、荷主 (利用者)の利益を害して

いるおそれがある」と指摘されている。

(参考 :サーチャージ改訂があつた場合の船社からの提示方法 (欧州航路及び北米
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3(適用除外制度廃止のデメリットに対する見解 )
(1)適用除外制度廃止により、定航各社の日本直航寄

港サービスの縮小が加速化するとの見解については、

寄港サービスの減少は、適用除外制度の有無ではな

く、日本の港湾の国際競争力や荷主の需要の問題であ

るとの指摘がある。この点、欧州委員会は、適用除外

制度の廃止により船社のサービスの品質及び技術開

発が改善され、ひいては EU域内の産業の国際競争力

が向上するとの見通 しを示している。



(2)独禁法適用除外制度の廃止は、独占・寡占企業の

市場支配力の強化を助長する恐れがあるとの見解に

ついては、そもそも EUでは適用除外廃止前から市場

の寡占化が進んでいるとの指摘がある。また、仮に独

占・寡占につながるとしても、その弊害は他の産業分

野と同様に競争当局による企業結合規制や違反事件

審査によって対処可能であるとの見解がある。

(3)適用除外制度を廃止 した場合、船社と荷主の対話

や調整の場もなく、荷主及び消費者が不利益を被る状

況が生じうるとの見解については、上述のとおり、そ

もそも外航海運に係る船社間協定は利用者の不利益

となっている、特に中小の荷主が不利益を受けている

との指摘がある。また、船社と荷主との間で対話の機

会は形式的なもので、実際は運賃・サーチャージにつ

いて一方的通告によるとの荷主の声がある、そもそも

カルテルがあるから協議が必要になつたのであり、カ

ルテルがなければ通常の業界と同様、各社で自助努力

で交渉を行つて価格 を決めることであるとの指摘が

ある。

4(結論 )
カルテルは通常の業界では規制されており、他の産業

分野においてカルテルが摘発された場合課徴金が課 さ

れ、場合によっては刑事罰の対象となることなどに鑑

み、外航海運業界についても、適用除外制度を維持すべ

き理由がなければ、制度を廃止すべきものと考えられ

る。これについて、現在の適用除外制度については、上

述の通 り利用者の不利益となっているおそれがあると

考えられるなど制度を見直すべきとの見解がある一方、

適用除外制度を見直すことにより日本寄港サー ビスの

縮小が加速化するおそれがあるなど慎重な意見もみ ら

れることから、更に詳細な検討を行う必要があると考え

られる。

対処方針 カルテルは通常の業界では規制されており、適用除外

制度を維持すべき理由がなければ、同制度を廃止すべき

ものであることを踏まえ、国土交通省において、外航海

運に関する独占禁止法適用除外制度を見直し、結論を得

る。           <平 成 22年検討 口結論>
その結論について、独占禁止行政を所管する公正取引

委員会と協議し結論を得る。  <平 成 22年度結論>
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【その他 金融①】
規制改革事項 特定融資枠契約 (コ ミットメン トライン)の借主の対象

範囲の拡大

規制の概要 特定融資枠契約に係る手数料が利息制限法及び出資

法上の「みなし利息」の適用除外となるのは、借主が①

大会社 (資本金が5億円以上又は負債総額が200億円以
上の株式会社)、 ②資本額が3億円を超える株式会社、

③特定債権等譲受業者、④特定目的会社等である場合に

限定されている。

<根拠法令>特定融資枠契約に関する法律第2条

規制改革要望・賛成の意見

等

国 口地方公共団体 口独立行政法人等十分な金融・法務

知識を有する先やプロジェクトファィナンス等の SPC、

適格借入人と実質一体である連結子会社等については

金融機関の優越的地位濫用の懸念も無く、適用除外とす

べき。

要望具体例、経済効果等 本法趣旨である経済的弱者保護、金融機関の優越的

地位濫用防止は銀行法等により厳 しく規制されてい

る上、各金融機関においても適切な金融監督行政の

下、借 り手側の保護及び業務の健全性、適切性等の観

点から顧客保護管理体制が整備されている。

そうした状況下、資本金 3億円以下の中小企業につ

いても一律適用対象として中小企業の資金調達手段

を制限することは適当ではない。

また、近年資産流動化業務おいて、株式会社と同様

に合同会社や有限責任中間法人、あるいはその他の特

別目的会社が利用されるケースが増加 している。これ

らの主体との間で、流動性補完のためにコミッ トメン

トライン契約を締結することができれば、資産流動化

業務の更なる進展が図られる。

上記については経済団体、金融業界団体から規制改革

要望がだされている。

担

当

府

省

か

上記規制改革要望 口賛

成の意見等への考え方

① 法務省刑事局

特定融資枠契約に関する法律が適用される場合、同

法所定の手数料について、利息制限法及び出資法のみ

なし利息の規定の適用が除外される結果、上限金利規

制と無関係に同法所定の手数料の取得が可能となる



ら

の

回

答

ところ、同法の適用対象範囲を拡大することについて

は、金融機関は特定融資枠契約によって実質的に高金

利を得ることが可能となることから、借 り手側の法的

知識が不十分であることに乗 じて優越的な地位を濫

用 し借 り手に特定融資枠契約を押 し付けることによ

る弊害が発生するおそれがあるため、慎重に検討する

必要がある。

法務省民事局

特定融資枠契約に関する法律が適用される場合、同

法所定の手数料について、利息制限法及び出資法のみ

なし利息の規定の適用が除外される結果、上限金利規

制と無関係に同法所定の手数料の取得が可能となる

ところ、同法の適用対象範囲を拡大することについて

は、金融機関は特定融資枠契約によって実質的に高金

利を得ることが可能となることから、借 り手側の法的

知識が不十分であることに乗 じて優越的な地位を濫

用 し借 り手に特定融資枠契約を押 し付けることによ

る弊害が発生するおそれがあるため、慎重に検討する

必要がある。

金融庁

特定融資枠契約に関する法律が適用される場合、同

法律所定の手数料について、利息制限法及び出資法の

みな し利息の規定の適用が除外される結果、上限金利

規制と無関係に同法律所定の手数料の取得が可能。

同法律の適用対象範囲を拡大することについては、

金融機関は特定融資枠契約によって実質的に高金利

を得ることが可能となることから、借 り手側の法的知

識が不十分であること等に乗 じて優越的な地位を濫

用 し借 り手に特定融資枠契約を押 し付けることによ

る弊害が発生するおそれが無いか等の観点から、慎重

に検討する必要がある。

②

③

【対応可能性のある場

合】

見直し予定及びその内

容

① 法務省刑事局

特定融資枠に関する法律の適用となる借主の範囲

拡大については、上記のよう弊害も考えられることか

ら、まずは、借り手側の特定融資枠契約を利用したい

といった二一ズやその際の弊害等について、特定融資

枠契約に関する法律の共管官庁であり、金融業務を所

管する金融庁において、その把握がされる事が必要で

ある。

その上で、上記のような弊害を防ぐための方策等に

12



ついても、金融庁とともに検討を進めることとした

い 。

② 法務省民事局

特定融資枠に関する法律の適用となる借主の範囲

拡大については、上記のよう弊害も考えられることか

ら、まずは、借り手側の特定融資枠契約を利用したい

といつた二一ズやその際の弊害等について、特定融資

枠契約に関する法律の共管官庁であり、金融業務を所

管する金融庁において、その把握がされる事が必要で

ある。

その上で、上記のような弊害を防ぐための方策等に

ついても、金融庁とともに検討を進めることとした

い 。

③ 金融庁

特定融資枠契約に関する借り手側のニーズ等につ

いて、その把握に努め、拡大可能な借主の対象範囲の

検討を進めるとともに、上記のような弊害を防ぐため

の方策についてもあわせて検討を進める。

【対応困難 とす る場

合】

要望へ対応した場合に

生じる問題点及び問題

点に対する補完措置の

有無等

無 し

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

借 り手側の法的知識が不十分であること等に乗 じて

優越的な地位を濫用 し借 り手に特定融資枠契約を押 し

付ける事による弊害が発生するおそれがあるのではな

いか。 [優越的地位の濫用 ]

1.本来、特定融資枠契約自体に利用者制限を設ける事
が平等性に欠けており撤廃すべきだが、[優越的地位

の濫用]懸念があり、経済的弱者保護の観点から一定

の制限を設けている現況も理解できる。しか しなが

ら、借主の対象範囲外となっている中には、[優越的

地位の濫用]が行われる可能性が極めて低い借 り手

側もおり、今一度借主の対象範囲見直しが必要。

2.具体的には、どの借 り手がどの程度特定融資枠 (コ
ミッ トメン トライン)について知識を有 しており、
どの程度利用したいというニーズを有しているか具

体的に把握できれば、対象範囲の拡大可能な借主を

細分化 し、 [優越的地位の濫用]も含め検討すること

13



が 可 能 。

3.本件については借 り手側全体の理解度・ニーズにつ

いて具体的な調査結果が少なく、借 り手側を細分化

した調査は実施されていないことから、必要に応じ

下記調査結果を収集した上で細分化 した借 り手側毎

に、 [優越的地位の濫用]の可能性等を検討し、借主

の対象範囲拡大先について結論を得る。

・借 り手側全体の理解度・二一ズについて具体的

なアンケー ト調査

・借 り手側を細分化 (事業体・規模別等)した理

解度 ロニーズについて具体的なアンケー ト調査

対処方針 特定融資枠契約 (コ ミットメン トライン)に関する借

り手側の理解度・ニーズについて、借 り手側の属性 (事

業体・規模別等)に細分化したアンケー ト調査を実施 し、

その結果を踏まえ検討の上、結論を得る。

<平成 22年度 調査・検討・結論>
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【その他 金融②】

規制改革事項 「新しい公共」を支える金融スキームの拡充 (NPOバ
ンクを通じたNPO等 の資金調達円滑化 )

規制の概要 改正貸金業法、同法施行規則ではNPOバ ンクにも以
下の規制が適用されることとなっている。

①指定信用情報機関への情報提供義務

②貸付業務経験者の確保義務

③総量規制

④貸金業務取扱主任者の設置義務

規制改革要望 口賛成の意見

等

NPOバ ンクに対 して上記規制を緩和することで、
「新しい公共」を担うNPO等 への資金調達が円滑化さ
れる。

要望具体例、経済効果等 全国NPOバ ンク連絡会からは、上記を含めた規制緩
和要望が、金融庁及び金融庁政務三役に直接提出されて

いる。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛

成の意見等への考え方

【要望①及び③】

NPOバ ンクが実施している「生活困窮者向けの貸付
け」や「特定非営利活動として行われる貸付け」などに

ついて、一定の要件を満たす場合は、指定信用情報機関

の信用情報の使用・提供義務を免除、総量規制を適用除

外とすることを検討する。

【要望②】

一定の要件を満たす場合は、貸付業務経験者の確保義務

を免除することを検討する。

【要望④】

貸金業務取扱主任者の試験は、貸付業務を行う際に必要

となる貸金業法や民法等の知識を間うものであり、貸付

業務を行う以上、NPOバ ンクだけ緩和することは困
難。

【対応可能性のある場

合】

見直し予定及びその内

容

【要望①、②、③】

改正貸金業法の施行 (本年 6月 18日 )と 同時に措置す
る予定。
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【対応困難 とする場

合】

要望へ対応した場合に

生じる問題点及び問題

点に対する補完措置の

有無等

【要望④】

貸金業務取扱主任者の設置義務を緩和した場合、貸金業

法や民法等の法制度に沿つた適切な貸付けが行われず、

借り手の保護が損なわれるおそれがある。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

・「新 しい公共」を担 うNPO等 が資金調達を行う際、
NPOバ ンクは重要な調達先となる。
・悪質な業者の参入排除、出資者の保護に十分留意 した

上で、貸金業法の規制から除外されるべきである。

対処方針 「新しい公共」を担うNPO等 の資金調達を円滑化する
ために以下の措置を行う。

①貸金業法施行規則第五条の三第二項の要件を満たす

貸金業者 (以下NPOバ ンクという)が行う生活困窮
者向けの貸付と特定非営利活動 (特定非営利活動促進

法第二条第一項)に係る事業に対する貸付について

は、一定の要件の下に、指定信用情報機関の信用情報

の使用・提供義務を免除し、総量規制の対象外とする。

②一定の要件を満たすNPOバ ンクについては、代替的
な体制整備を要件に貸付業務経験者確保義務を免除

する。

③NPOバ ンクで貸付業務取扱主任者の資格試験導入
以前から貸金業務取扱主任者とされていた者は一定

期間を限度に引き続き主任者として認める。

<平成 22年度措置>
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【その他 金融③】

規制改革事項 「新しい公共」を支える金融スキームの拡充 (いわゆる

信用生協の業務範囲等に関する規制緩和 )

規制の概要 ①地域生協は、都道府県の区域を越えて貸付事業を行う

ことができない。

②生協で貸付事業を行うには純資産額 5,000万 円以上

が要件となっている。

規制改革要望 口賛成の意見

等

・県域規制の撤廃により、既に実績のある信用生協が隣

接県で貸付を行うことが可能になり隣接県の多重債

務者等生活困窮者が生活再建を行うことが可能にな

る。

要望具体例、経済効果等 設立時の 5,000万 円の純資産要件がネックとなり、
信用生協の新設ができなかつたため、隣接県の信用生

協が構造特区の申請を行い貸付事業につき県域規制

の緩和を求めたが認められなかった例がある。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛

成の意見等への考え方

①県域規制の緩和については対応可能。

②純資産要件の緩和については対応困難。

【対応可能性のある場

合】

見直し予定及びその内

容

口県域規制について

貸金業制度 PTに おける改正貸金業法の完全施行
への対応案を踏まえ、本年 6月 を目途に省令改正を行

い、一定の要件を満たす貸付事業を行う地域生協につ

いて県域規制を緩和する予定。

【対応困難 とす る場

合】

要望へ対応 した場合に

生じる問題点及び問題

点に対する補完措置の

有無等

・純資産要件について

改正貸金業法の純資産要件を改正せずに、生協のみ

要件を緩和した場合には、純資産額要件を満たさない

貸金業者が生協の貸付事業に脱法的に流入し、事業が

安定的でなく法令遵守意識の低い事業者により、利用

者に不利益が及ぶおそれが生じる。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

1.多重債務者、生活困窮者の生活再建支援はセーフテ
ィネットとして重要な課題である。

2.既存の信用生協は貸付業務を通じて組合員の生活再
建に一定の実績を持っており、県域規制の緩和、新規

参入要件の緩和によリセーフティネットを広げてい

くべき。
17



3.その際、悪質な業者の参入排除、出資者 (投資家 )
保護、借主保護には十分留意すべきであるが、弊害防

止措置を講じることで対応可能。

対処方針 貸付事業を行う地域生協について、県域規制を緩和す

ることとし、省令改正を行う。<平成 22年度措置>
貸付事業を行う地域生協の純資産要件については、一

定の要件を満たす地域生協に限り、悪質な業者の参入排

除、出資者保護等の弊害防止措置を講 じた上で純資産額

を引き下げることにつき検討を行い、結論を得る。

<平成 22年度検討・結論>
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【その他 金融④】
規制改革事項 金融商品取引法による四半期報告の簡素化

規制の概要 上場企業は、四半期開示に係る決算短信を決算日後

30日以内に提出し、各種経営情報や財務諸表注記事項
を付加した四半期報告書を監査法人による監査証明を

受けて決算日後 45日 で提出することとなっている。ま

た、記載項目の重複やインターネット等で取得が容易な

項目も含まれる。

規制改革要望 口賛成の意見

等

投資家保護の観点から、より多くの情報の記載義務が

設けられたものの、かえつて重要な項目が明瞭でなくな

つている可能性がある。

投資家にとって利用価値の乏 しい項目を削除 し、重要

な項目のみに簡素化することで、投資家が投資判断をお

こなううえで重要な情報が明瞭化する。

要望具体例、経済効果等 四半期決算短信と四半期報告書を整理統合すべき。

記載項目の削減及び内容の簡素化 (例 :「株価の推移」

等データの取得が容易な項目を省略するなど、経営

情報や注記項目投資判断に重要な項目に限定する)。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

取引所の自主ルールによる四半期開示については、投

資者及びアナリス ト等から、当該情報に虚偽記載等があ

る場合でも罰則が適用されない、また、四半期財務諸表

の作成基準について一層の統一を図り、公認会計士又は

監査法人による四半期財務諸表の監査証明を義務付け

るべきとの指摘があつたことも踏まえ、投資者保護の観

点から、四半期開示を法律に基づく制度として導入する

こととしたものである。45日 以内に提出し、罰則で担

保されている四半期報告書と、罰則で特に担保されず、

開示項目も少なく迅速性の観点からの機能が重視され

ている取引所における四半期開示は、役割分担がなされ

ているものと考えられる (なお、発行体の負担等を考慮

した場合、法定開示を 45日 より短縮するのは現時点で

は、困難 )。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

【四半期報告書の記載事項の簡素化】

四半期報告書の記載事項 (「株価の推移」等)につい
て、発行者、投資者等の二一ズ、投資者保護の観点を踏
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まえつつ、簡素化を検討しているところ。

【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

【四半期決算短信と四半期報告書の整理統合】

仮に法定開示を廃止 した場合、虚偽記載に対する罰則

により担保された情報が提供されない、作成基準が統一

され、監査が行われた情報が開示されない等の問題が生

じる。

また、仮に取引所による開示を廃止 した場合、迅速性

の観点からの投資情報が市場口投資者に提供されないこ

ととなる。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

四半期報告書について、下記の事項を中心に簡素化を実

施すべき。

・ 会計期間を四半期か四半期累計かのどちらか一方と

する

・ 株価の推移等、入手が容易な情報は記載不要とする

・ 財務および事業の方針の決定を支配する者の在り方

に関する基本方針は、内容に変更があつた場合を除

いて記載不要とする

・ 従業員の状況について、提出会社 (単体)は記載不
要とし、連結のみとする

対処方針 四半期報告書の記載事項の簡素化について検討を行い、

結論を得る。      <平 成 22年度検討・結論>
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【その他 その他①】

規制改革事項 石油備蓄等における特定屋外貯蔵タンクに係る開放検

査の合理化

規制の概要 特定屋外貯蔵タンクの基本開放周期は、旧法旧基準タ

ンクを除けば、1万 KL以上が 7～ 8年、1万 KL未満
が 12～ 13年と規定されている (危険物の規制に関す
る政令第 8条の 4、 危険物の規制に関する規則第 62条

の 4、 第 62条の 5)。

また、タンクの溶接部検査における磁粉探傷試験の合

格基準として、線状磁粉模様に害1れがない場合は 4mm
以下と定められている (危険物の規制に関する規則第

20条の 8)。

規制改革要望・賛成の意見

等

タンクの開放点検は、その周期や検査基準が厳格に定

められているため、 7～ 10ヶ 月に及ぶ長期間の工期が

製造計画や貯油率に影響し、操業経費の増加が国民負担

へ繋がつている。

腐食はその使用条件によって個々に異なるものであ

り、タンク毎の腐食速度を基に開放検査周期の設定を行

うべきである。

また、溶接部検査においては、肉眼で割れがないこと

が明らかな場合、4mm以 下の線状磁粉模様は合格とな
るにも関わらず、必ず溶接部表面を研削するように指導

され、検査に多大な時間と労力を要している。割れのな

い4mm以下の線状磁粉模様は、表面を削ることなく評
価すべきである。

要望具体例、経済効果等 平成 21年 11月 行政昂1新会議における事業仕分けに

おいて、国家備蓄に係るコス トが多すぎるという指

摘があり (平成 22年概算要求額 :48,000百万円 )、

タンク検査も可能な範囲で間隔規制を緩和すべきと

された。

国家備蓄に係るタンクのみならず、民間事業者のタ

ンクの開放検査周期も安全な範囲で延長することに

よつて、タンク繰 りが容易となり、大幅なコス トダ

ウンが実現可能である。

０
４



担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

開放点検周期や検査基準は過去の大規模危険流出事故

の教訓を踏まえ、タンクの安全性を維持するために定め

られている。

○前段について :

・ 開放点検の周期は、タンクに講 じられている保安の

ための措置の状況に応 じて定められており、「規制の

概要」に記された周期の他に、 1万 W以上のタンク
については 10年 、13年、千W以上 1万口未満のタ
ンクについては 14年、15年の周期とすることが可

能である。

・ 現在の開放点検時には、コーティングの補修、腐食

に対する補修及び底部の溶接部に関する補修が多数

実施されており、これ らの補修が実施されることに

より、保安の確保が図られているところである。な

お、本年 4月 から、事故の発生状況、腐食の実態等

の評価を行つた上で、保安検査のあり方について検

討 していく予定である。

○後段について :

・ タンク本体からの流出事故の主たる要因は、腐食と

溶接部からの破断である。そのため、溶接部の健全

性の確認は、タンクの安全性を確保する上で、きわ

めて重要な検査である。

・ 長 さが 4 mm以下の疑似模様か欠陥磁粉模様か判別

できない磁粉模様が単独で現れた場合であつても、

次のいずれかに該当する場合は不合格となる。①当

該磁粉模様が割れに起因する欠陥磁粉模様である場

合。②疑似模様を排除 した後の欠陥磁粉模様の形状

が一定の場合 (こ の場合ブローホールの存在が疑わ

れる。)に実施する浸透探傷試験の指示模様の長さが

4 mmを超える場合。そのため、疑似模様か欠陥磁粉

模様か判別できない磁粉模様が 4 mm以 下だからと

いつて直ちに合格とはならない。

口 なお、溶接部表面の凹凸等がある場合は、①②の合

否判定が困難であり、JIS G0565「 鉄鋼材料の磁粉

探傷試験方法及び磁粉模様の分類」等の手順に従っ

て試験を行う必要がある。研肖1する必要性の判定に

ついてもこれら規格を参照されたい。

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容
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【対応困難とする場合】

要望へ対応した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

○ 後段について

要望内容は現在の検査の レベルを低下させるもので

あり、われやブローホールなどの溶接部欠陥を検査時に

見落とすおそれがあることから、溶接部の破損による危

険物流出事故の発生危険性を高めてしまうことになる。

このような理由から補完措置はない。

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

非破壊検査に係る技術革新は進展 しており、タンク

底板の肉厚測定値も連続測定等によって高い精度が

得られるようになっている。

さらに、設備の保全は、時間計画保全から、保全の

合理化や設備利用率の向上を目的とした状態監視保

全に移行 してきており、適宜タンクの腐食状況をモ

ニタリングし、腐食の進行の把握を行う場合には、

定期開放検査と組合わせることで、安全を担保する

ことは可能である。

現在の開放検査の延長に関する検討会では、容量 1

万 kl以上の新法タンクのみを対象としている (対象

タンク 617基、基本周期 8年 )が、データに基づい
て検証を行うことから、同一基準ではなくとも旧法

第二段階基準 (対象タンク 1,743基、基本周期 7年 )
のタンクも同様に周期の延長を検討すべきである。

タンクの溶接部検査においては、多くの場合、検査

時に発見される磁粉模様に割れがあるか否か、また、

当該模様が溶接部欠陥に起因するか否かの判断を目

視にて可能という指摘があり、判断に支障をきたす

場合にのみ研削して再検査するよう、合理化を図る

べきである。

対処方針 1.新法・旧法タンクとも、連続板厚測定により、腐食
の進行をより正確に把握した上で、タンクの開放検

査周期の延長を検討し、結論を得る。<平成 22年度
中検討・結論>
2.肉眼で割れていないことが明らかに判断可能である
4 mm以下の磁粉模様は研削を不要とするよう通知

する。<平成 22年度中措置>

23



【その他 その他②】

規制改革事項 PFIの 拡大に向けた制度改善

規制の概要 。公共施設の建設、運営等を民間事業者の能力や創意工

夫を活用することにより、効率的で質の高いサービス

の提供 を可能 とす る PFI(Private Finance
initiative)は、PFI法 に基づき、実施される。

規制改革要望・賛成の意見

等

PFIに 係る法制度は、入札方法から契約の形態に至
るまで、硬直的な従来の公共事業の発想、枠組みが根

底にあるため、民間の創意工夫やノウハウが発揮され

にくい状況にある。したがって、段階的に優良な事業

者が絞 り込まれていくような多段階選抜や管理者等

と民間事業者間での十分な意志疎通を促す競争的対

話方式の導入を図るべき。

要望具体例、経済効果等 口民間事業者選定手続きの整備

・ハコモノから運営重視型事業のさらなる活用による

福祉・環境等新たな分野へ拡大

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛成の

意見等への考え方

・現在、 PFI推 進委員会において検討中

【対応可能性のある場合】

見直し予定及びその内容

現在、PFI推 進委員会において他省庁と連携の下、
PFI制 度の改正も視野に入れた検討を行つている。

【対応困難とする場合】

要望へ対応 した場合に生

じる問題点及び問題点に

対する補完措置の有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

・これまで各種ガイ ドラインの策定や民間事業者選定と

協定手続きに関する関係省庁申し合わせなどを行い、

PFIの 事業環境を改善する法制度の整備が進めら
れてきたが、依然見直しを求める声は大きい。

日本来、事業計画の概要も含めた民間事業者による提案

とその内容の検討は、管理者と民間事業者との価格を

含めたあらゆる側面における話し合い・交渉を通 じて

行われるべきところ、現在は入札時の全体説明会のみ
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で不十分である。さらに、入札審査は予定価格を上回

ると即失格になるため、民間事業者はこれを下回るよ

う提案することが少なくなく、現行の選定手続きでは

ノウハウが発揮されにくいと言わざるを得ない。

したがつて、法制度の抜本的改革を英国の取り組みを

参考にしながら、関係法制度の改正をはじめとする環

境整備について、さらに積極的な改善を進めるべきで

ある。

対処方針 PFI事 業において、民間の創意工夫やノウハウを十
分に活用するため、PFI制 度の中に、多段階選抜・競
争的対話を明確に位置付けることについて、PFI法 の
法改正を含め検討し、結論を得る。

<平成 22年度検討 口結論>
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【その他 その他③】

規制改革事項 高度外国人材の受入促進のためのポイン ト制度の導入

規制の概要 出入国管理及び難民認定法において就労可能な在留

資格 として専門的・技術的分野の在留資格を設けてお

り、更に受入れ人数枠を設定していないなど、諸外国と

比べてオープンな制度となつている。

しかしながら、就労可能な専門的・技術的分野の在留

資格を有する「高度外国人材」については、受け入れが

十分に進んでいるとはいい難いのが現状である。

規制改革要望・賛成の意見

等

優秀な高度外国人材をできる限り多く、できる限り長

く受け入れるために、特に受け入れを促進すべき高度外

国人材の対象範囲を明確化 し、職種の特性に応 じて学

歴、資格、職歴等の項目を評価の対象としたポイン ト制

を導入することで、在留期限や手続等についての優遇措

置を講 じるべきである。

なお、高度外国人材の対象範囲については、現行の入

管法上で「就労が認められる在留資格」に限定すること

なく、今後のわが国経済の成長を支える分野の人材につ

いても包含されるようにすべきである。

要望具体例、経済効果等 ・日本経済の活性化や国際競争力の強化という観点か

ら、既存の制度・枠組みにとらわれず、高度外国人材

を有効活用すべ く新たな仕組みの導入を含めて、日本

国としての基本戦略を構築すべきである。なお、近年

イギリスが経済社会のダイナ ミズムを増 して来た背

景には、優秀な外国人を活用するため戦略的な受入れ

制度を構築してきたことがある。日本も今こそ、優秀

な外国人の戦略的な受入れを進めていくべきである。

・アニメロゲーム等のコンテンツ及びフアッション等の

文化産業は特にアジア圏で支持されており、今後の日

本経済を牽引する産業となる可能性を大いに秘めて

いる。更に大きく成長させるためには、我が国が世界

中の優秀なコンテンツクリエータ等を受け入れ、文化

創造とイノベーションの拠点となるべきである。その

ためには、優秀ではあるものの現行制度化では学歴・

職歴等の要件を満たさず、就業可能なビザが発行され

ない人材に対しても、ポイン ト制等で我が国で就業可

26



能なビザを発行できるようにすることの検討も必要

である。

・現在、我が国の「モノづくり」を担つている中小企業

は後継者不足から高齢化が進み、研修・技能実習生等

に支えられていることも少なくない。今後もこの技術

を国内で継承するためには、例えば、彼らが技能資格

や国家資格等を取得 した場合には、高度人材に準ずる

者として、ポイン ト制を適用 し在留期限や手続き等の

優遇措置を受けられるようにするべきではないか。

担

当

府

省

か

ら

の

回

答

上記規制改革要望・賛

成の意見等への考え方

・高度人材の受入れを促進するためには,高度人材にと

つて魅力のある雇用・労働環境や社会・生活環境の整

備等がまずもって重要であり,政府全体でその整備に

取り組む必要がある。出入国管理行政においては,そ

の取組に併せ ,高度人材の受入れを促進するための措

置として,ポイン ト制を活用 した高度人材に出入国管

理上の優遇措置を講ずる制度の導入を検討 していく

予定であるが,現行の受入れ範囲内で,特に受入れを
促進すべき高度人材の対象範囲を明確化 しつつ検討

することとしている。平成 21年 5月 の高度人材受入

推進会議報告書においても,その旨記載されている。
口なお,同内容を盛 り込んだ第 4次出入国管理基本計画
が平成 22年 3月 に策定されたところ。

【対応可能性のある場

合】

見直し予定及びその内

容

日外国高度人材の受入れを促進するため,関係省庁によ

る雇用・労働環境や社会・生活環境の整備等の取組に

併せ,出入国管理行政においては,ポイン ト制を活用

した高度人材に出入国管理上の優遇措置 を講ずる制

度の導入を検討 していく予定である。

【対応困難 とす る場

合】

要望へ対応した場合に

生じる問題点及び問題

点に対する補完措置の

有無等

当該規制改革事項に対する

基本的考え方

1.外国人材を受け入れる必要があるのか。
→少子・高齢化が本格的に到来する中で、我が国が経済

活力や潜在成長力を高めるには、少子化対策に加え、

若者 口女性 日高齢者といつた国内人材を最大限活用す

ることは極めて重要である。

→しかしながら、我が国の産業の付加価値を更に高め、

経済成長や雇用創出を生み出すためには、日本人の優
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2.

れた能力に加え、異なるバックグラウンドを持つ高度

外国人材の発想や能力・経験を活用し、イノベーショ

ンを引き起こすことも同様に重要である。例えば、近

年のイギリスの経済的復興は戦略的な高度外国人受

入れ制度に一因があると言われている。

日本人の労働市場に影響はないのか。

単純に、現在あるいは将来の労働力不足の穴埋めを

するのではな く、異なる発想や経験を基に我が国の

産業の付加価値を高め、更なる経済成長や新たな雇

用を生み出せる能力のある人材 を受け入れるという

発想に立つべきである。また、高度な外国人材と切

磋琢磨することにより、日本人自身の能力の更なる

向上も見込まれる。更に、その中から海外に向かっ

て優れた日本ブランドを発信できる日本人の増加も

見込まれるのではないか。

優秀ではあるものの、現行の基準では学歴や職歴等

で要件が満たせず就業可能なビザが発行されない人

材に関して、ポイン ト制での受入れを検討するのは

時期尚早ではないか。

欧米だけでなく、アジアでもシンガポールや韓国・

台湾等は以前から高度外国人材を積極的に受け入れ

る施策を実施 している。言語的ハー ドルが高 く、当

該制度の後発国である我が国は、より成果を出すた

めに先行国と同様の制度のコピーに止まらず、より

幅広 く積極的に受け入れるべきである。

3

対処方針 第 4次出入国管理基本計画において、今後 5年程度で

検討することとしている、現行の基準でも就業可能なビ

ザが発行される高度外国人材に対するポイン ト制を活

用 した出入国管理上の優遇制度の導入について検討し、

結論を得る。     <平 成 22年度中検討・結論>
また、現行の基準では学歴や職歴等で要件が満たせず

就業可能なビザが発行されない高度外国人材について

も、ポイン ト制を活用することにより要件を緩和 し、就

業可能なビザが発行できる制度の導入について検討し、

結論を得る。

<平成 22年度検討開始・平成 23年度中結論>

/
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